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辻 じ め に
近 年 の ラ イ フ サ イ エ ン_
ス な ら び に そ の 周 辺 分 野 の 急 速 な 進 歩 は ､ 医 学 ･ 薬学
に 日 ざ ま し い 進 展 を も た ら し ､ 医 療 の 場 に お い て は 診 断 技 術 の 発 展 や 新 し い 治
療 法 が 生 み だ さ れ る と と も に ､ バ イ オ テ ク ノ ロ ジ ー や レ セ プ タ ー 理 論 に 基 づ く
画期 的 な 医薬 品 が 相次 い で 開 発 さ れ る に 至 っ て い る ｡
医薬 品 は そ の 開 発 か ら 臨 床 試 験 ､ 承 認 ､ 発 売 さ ら に は 市 販 後 と ､ あ ら.ゆ る 過
程 で 様 々 な 情 報 が 発 生 す る た め ､ 個 々 の 医 薬 品 に 関 す る 情 報 量 は 開発 時点 か ら
の 時 間 の 経 過 と と も に 増 大 す る う え に ､ 医 薬 品 は 生 命 関 連 物 質 で あ る こ と か ら
有 効 性 ､ 安 全 性､ 使 用 法 な ど の 様 々 な 情 報 と 常 に 一 体 と な っ て 適正 に 使用 さ れ
な け れ ば な ら な い と い う 特 性 を 有 し て い る ｡ こ と に ､ 近 年 開 発 さ れ た 新薬 の 中
に は薬 理 作 用 の 強 い も の や 使 用 方 法 が 複雑 な も の も 多 く ､ 各 種 情 報 の 整 備 は不
可欠 で あ る こ と か ら ､ 医 薬 品 に 関 す る 情報 量 は 飛 躍 的 に 増 加 し て い る の が 現状
で あ る ｡ こ の よ う な ､ 医 薬 品 を 取 り 巻 く 情 報 洪 水 と も い え る 環 境 の 中 で は ､ 医
師 ､ 薬 剤 師 を は じ め と す る 医療 従 事 者 が 個 人 の 力 で ､ 必 要 時 に 必 要 な 医 薬品 情
報 を 的 確 に 入 手 し 薬 物 療 法 の 適正 化 に 役 立 て て い く こ と ほ 非 常 に 困 難 と な り つ
つ あ る ｡ こ こ に ､
"
薬 の 責 任 者
''
で あ る 薬 剤 師 が 医 薬 品 情 報 を専 門 的 に 取 り 扱
い
､
‾医 師 を は じ め と す る 医 療 従 事 者 さ ら に は 患 者 へ の 提 供 を 通 じ て 良 質 か つ 適
正 な 薬 物療 法 に 寄与 す る 医 薬品 情報活 動 (Dm g Ⅰnfo r m atio n 活動 :以 下 ｢D I
活 動+ と い う ｡ ) の ､ 今 日 的 な 存 在 意 義 と そ の 必 然 性 が あ る と い え る ｡
D I活 動 の 歴 史 を ひ も と い て み る と ､ 医薬品 の 種 類 の 増加 ､ 車 力 な 薬 理 作 用
を 有 す る 医薬品 の 登 場 ､ 薬物療 法 の 進 歩､ さ ら に は19 6 1年 に 世 界各地 で 多発 し
た サ リ ド マ イ ド事件 に お い て 医 薬品 情報 の 伝 達 の 重 要性 が 各 方 面 で 認 識さ れ た
こ と な ど を 背 景 1 )と し て ､ 病院薬剤師 に よ る D I活 動 の 機運 が 高ま っ た ｡ そ し
て ､ 1 9 6 2年8月 に ｢ 合 理 的な 薬物療 法 の た め に 必 要 な 医薬 品 情報を 系統 化 し て 利
用 し や す い も の と し ､ す べ て の 医療 従事者 に 提供す る こ と+ を 目 的 七 し て 米国
ケ ン タ ･y キ ー 大 学 病 院 に D Iセ ン タ ー が 設 置 さ れ た の が ､ 米 国 に お け る D I活
動 の 実 質 的 な ス タ ー ト と さ れ て い る 2 )･ 3 ).
一 方 ､ わ が 国 に お い て も19 6 2年 (昭和3 7年) 9月 に 行 わ れ た 琴 1 回 国公 私立 大
学病 院薬剤 部職員 研修 会 に お い て ､ 初 め て 公 的 な 填 で D I活 動 の 必 要性が 説 か
れ 4 )､ 翌1 9 63年 に は東 京 大学､ 九 州大 学 な ど の 一 部国立 大学病 院 の 薬剤部 に D
I 専任 係 が 設 け ら れ た が ､ 実 質 的 な D I活 動 の ス タ ー ト は1 9 6 5年 (昭和40年)
の 日本 薬 学 会 年 会 に お け る シ ン ポ ジ ウ ム ｢病院診 療所 に お け る D
■
Ⅰ 活 動+ の 開
催 と さ れ て い る 5 )0 1971年 ( 昭和46年) に は 日 本 病 院薬剤 師会 に よ っ て 医 療 従
事 者 へ の-情 報提供 を 柱 と し た ｢病院 に お け る D I活 動 の 業務 基 準+ が 制定 さ れ
-1-
8 )
､ 具 体 的 な 体制 作 り が す す み ､ 病院 薬剤 師 に よ る D I活 動 は着実 に 発 展 し て
い っ た o そ の 後 ､ と り わ
■
け 大 き な 契 機 と な っ た の は ､ 1 9 8 8年 4月 の 診 療報 酬 改 定
に 伴 う ｢ 入 院 調剤 技 術 基 本料+ ､ 現 在 の ｢ 薬 剤 管理 指 導 料+ (1 9 9 4年4月 改 名)
の 新 設 で あ っ た ｡ こ れ は 薬歴 管 理 や 服 薬 指 導 を は じ め と す る患 者志 向 の 薬剤 師
業務 の 展 開 を め ざす も の で あ り ､ D I活 動 は そ れ ら を 支 援 す る た め に 必 要 不 可
欠 な も の と し て 位 置 付 ら れ た 7 )｡ さ ら に1 9 9 3年4月 の 第 二 次 医 療 法 改正 に お い て ､
特 定 機能 病 院 が 備 え な け れ ば な ら な い 構造 設 備 基準 に D I室 の 設 置 が 畢定 さ れ ､
ま た 同年5月 の
"
2 1世 紀 の 医薬 品 の あ り 方 に 関 す る 懇 談 会 報 告 書
” 8 )で は ､ 医
薬 品 の 適 正 使 用 の 重 要 性 が 説 か れ ､ そ の 必 要 条 件 と し て 医薬 品 情 報 が 医療 関係
者 や 患 者 に 適切 に 提 供 さ れ る こ と が 掲 げ ら れ ､ 情報 伝 達 基 地 と し て の D I重 の
設 置 な ら び に D I活 動 の 充 実 強 化 が 求 め ら れ た ｡
こ の よ う に D I活 動 の 必 要性 が 広 く 一 般 に 認 め ら れ た こ と ､ ま た イ ン フ ォ ー
ム ド ･ コ ン セ ン ト や 医療 に 対す る 患 者 の 関心 の 高 ま り な ど D I活 動 を と り ま く
環 境 が 大 き く 変化 し た こ と を 受 け て ､ 1 99 3年 ( 平 成5年) に は D I 活 動 の 業 務 基
準 が 見 直 さ れ 9 )､ 情 報 提 供 範 囲 を 従 来 の 医 療 従 事 者 か ら 患 者 に ま で 広 げる と と
も に ､ 業 務 内 容 の 一 部 改訂 な ら び に 追 加 が 行 わ れ た ｡ 具 体 的 な 業 務 ほ 1 2 項 目
に の ぼ っ て い る が ､ 1) 医薬品 情 報 の 根 葉､ 整 理 ､ 保 管 お よ び情報 の 加 工 と 専 門
的評 価 ､ 2) 医 薬品 に 関 す る 情報 の 伝達 ､ 3) 医薬品 に 関す る 質疑 に 対 す る 情報 提
供 ､ 4)薬事 委 員 会 - の 参 画 の 4 項 目 を 基 本 的事 項 と し て 位 置 付 け た う え で ､ D
I 担 当 者 は D I業務 を 行 う う え で 必 要 な 基 礎 的 知 識 と と も に 情報 を 正 し く 評 価
で き る 能 力 を 身 に 付 け る こ と を 求 め て い る 9 )｡ 以 上 が わ が 国 の 状 況 を 中 心 と し
た D I活 動 の 歩 み の 概 略 で あ る ｡
で は ､ 臨床 の 填 で D I活 動 を実践 す る に あ た り ､ D I担 当 者が 身 に つ け な け
れ ば な ら な い 基 礎 的知 識 と は い か な る も の で あ ろ う か ｡ D I活 動 に お い て 求 め
られ る 医薬 品 情報 と は ､ 適正 な 薬物療法 を支援 す る た め の も の で あ り ､ 医薬 品
の 開 発 か ら 市販 後 ま で の あ ら ゆ る過 程 で 発 生 す る 情 報 と い え る ｡ す な わ ち ､ 医
薬品 の 名 称 ､ 構造 式､ 物理 化学 的性質 ､ 薬理 作 用 (作用 機序) ､ 毒 性 ､ 体 内動
態 ､ 臨 床成 績､ 効 能 ･ 効 果 ､ 用 法 ･ 用 量 ､ 副 作 用 ､ 相 互 作用 な ら び に 中毒 情報
な ど､ 医 薬品 添 付文書 や 医薬 品 イ ン タ ビ ュ ー フ ォ ー ム に 記 載 さ 叫 て い る 様 々 な
科学 的情報 が 含ま れ る 川 )｡ し た が っ て ､ D I担 当 者 が そ れ ら の 情報 内容 を理 解
し 的 確 に 評 価 す る た め に は ､ 薬剤学 ､ 製剤 学 ､ 有機 化学､ 薬理 学 ､ 生 化学 を は
じ め と す る 薬 学 の 専 門 的知 識と と も に 薬物 動態 学､ 薬物治 療学､ 薬効解析 学､
製剤設 計 学 な ど の 医療 薬学 の 知 識 さ ら に は 臨 床 医学 ､ 病 態 生 理 学 ､ 解 剖学 に 関
す る 知 識 が 必 要 で あ り ､ ま た そ れ ら の 知 識 を 臨 床 の 場 で 柔 軟 に 応 粁 で き る 能力
を 身 に つ-け な け れ ば な ら な い ｡ さ ら に ､ 図 書 館 学 で 用 い ら れ る 情報 管 理 の た め
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の ド ク メ ン テ ー シ ョ ン 技術 の 修 得 ､ 情報 め コ ン ピ ュ ー タ 処 世 の た め の 情 報 工 学
の 知 識 と 技 術 の 利 用 な ど､ D I活 動 は 薬 学 諸 学 の 総 合 の み な ら ､ 種 々 の 応 用 技
術を 開 発 ･ 利 用 す る 必 要 が あ る と い え る ｡
医 薬 品 情報 を 取 り 扱 う う え で 必要 な 系 統 立 っ た 技 術 や 手 法 を 具 体 的 に 列 挙 す
る と ､ 情 報 の 収 集 な ら び に 整 理 ･ 蓄積 な ど の 情 報 管 理 の 技 術､ デ ー タ ベ ー ス を
含 む 各 種 ツ ー ル の 有 効 活 用 の た め の 技 術 ､ 有 効 性 ･ 安 全 性情 報 の 評 価 の 手 法 ､
質疑 応答 時 の 情 報 調 査 の 手 法､ 文 献情報 な ら び に 臨床 の 填 で 発生 す る 生 の 副 作
用 に 対 す る モ ニ タ リ ン グ と 因 果 関 係 評 価 の 手 法 な ど が あ る ｡ し か し ､ こ れ ら の
技術 や 手 法 の 多く は ､ 病 院 薬剤 師が 臨 床 の 場 で 試 行 錯 誤 を 重 ね な が ら 確 立 し つ
っ あ る も の で ､ 未 だ 十 分 な 検 討 が 行 わ れ て い な い 分 野 で あ る ｡
こ と に ､ D I活 動 に お い て は 医薬 品 情 報 が 的 確 に 現 業 さ れ ､ 臨 床 の 場 で 利 用
さ れ て こ そ 初 め て 薬物 療 法 の 適 正 化 に 寄 与 し ､ そ の 目 的 が 達 成 き れ る に も か か
わ らず ､ こ れ ま で こ の よ う な 観 点 か ら の 検討 は 行 わ れ て い な い ｡ そ こ で ､ 本 研
究 で は ､ 主 と し て 副 作 用 情 報 が ど の よ う に 収 集 さ れ ､ い か に 利 用 さ れ て い る か
に つ い て ､ い く つ か の 観 点 か ら 情報 学 的検 討 を 行 っ た ｡ 本 論文 は 次 の 6 葺 か ら
構 成 さ れ て い る ｡ 第 1 章 で は ､ 医師 の 医薬品 情 報 に 対す る ニ ー ズ を ア ン ケ - ト
に よ り調 査 し ､ 現 行 の 情 報 活動 に お け る 課 題 と 問題 点 を 抽 出 し ､ 今 後 の 活 動 の
指 針 と し た こ と を 記 述 す る ｡ 第 2 章 で は ､ 質 問 件 数 の 多 い 副 作 用 に 関 す る 調 査
内容 に つ い て ､ そ の 深 度 ･ 詳細度 を 調 査 し ､ ニ ー ズ に 適 合 し た 情報 整 備 の 必 要
性 と 機 械化 に よ る 情報 提 供 の 効 率 化 に つ い て 記 述 す る ｡ ま た ､ 第 3 章 と し て は ､
副作 用 文 献情 報 モ ニ タ リ ン グ に よ る 情報 の 収 集 状 況 と 収 琴挙動 を 調 査 し ､ 最 も
詳細 な 情 報 で あ る 原 著論 文収集 の 手 法 を 検 討す る と と も に ､ 第 4 章で は ､ 質 疑
応 答 に お け る 所 要 時間 を 測定 し ､ 迅 速 か つ 的確 な 対 応 を 可能 と す る 影響要因 に
っ い て の 分析 を 記 述す る ｡ 第 5 章 で は ､ 情報検索 な らび に 情報 提供 の 効率化 を
目指 し て ､ D I董 で 構築 し た 副 作用 文献情報 デ - 夕 べ ー ス の 利用性を 検討す る
と と も に ､ ア ル ゴ リ ズ ム を揮 い た 収 録 情報 の 信 頼性 の 評価を 記 述 す る o 第 6 章
と し て は ､ 上 記 手 法 を 用 い て 収 集 し た 情報 に つ い て ､ 質 疑 応 答 時 の 利 用 状況 と
影響 要因 と の 関係 な ら び に 情報 の 利用 挙動 を情 報学的 に 検討す る と と も に ､ 収
集 情 報 の 院 内 伝達 の 重 要 性 を 記 述 す る ｡
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第 1 章 ア ン ケ ー ト に よ る 医薬 品情 報 に 対 す る 恵 床 ニ ー ズ の 分 析
1. 結 言
病 院 薬 剤 師 に よ る D I活 動 が 臨床 の 場 で 真 に 役 立 つ も の と な る た め に は ､ 情
報 の 受 け 手 と な る 医 師 を は じ め と す る 医療 従 事 者 な ら び に 患 者 の 医 薬 品 情 報 に
対 す る ニ ー ズ を 分 析 ･ 把 挺 し ､ 重点 的 に 収 集 す べ き 情 報 の 種 類 や 内 容 あ る い は
効 率 的 な 情 報 伝 達 の 方策 を 検 討 す る こ と が ､ ニ ー ズ に 適 合 し た 情 報 酋 動 を 展 開
す る う え で 極 め て 重 要 に な る も の と 考 え ら れ る ｡ 臨 床 ニ - ズ を 把 挺 す る 手 段 と
し て は ､ D I活動 な ら び に 医 薬 品 情報 に つ い て の ア ン ケ ー ト 調 査 や 薬剤 部 へ の
質問 内容 の 分 析 ､ あ る い は 近 年 の 薬 剤 師 に よ る 病 棟 業 務 な ら び に フ ァ ー マ シ ュ
ー テ イ カ ル ケ ア に よ る 直接 的 な 問題 点 の 発 見 な ど を 挙 げ る こ と が で き る ｡ な か
で も ア ン ケ - ト に よ る 医 師 の 医 薬品 情報 に 対 す る 意 識 調 査 と し て は ､ 19 8 0年 前
半 に 既 に い く つ か の 報 告 1 1 )･ 1 2 )･ 1 3 )が あ り ､ ニ ー ズ に 適 合 し た D I活 動 の あ り
方 な ど が 示 唆 さ れ て い る が ､ ほ と ん ど の も の は D I活 動 の 実 施 状 況 が 異 な る 多
施 設 の 医 師 を 対 象 と し た も の で あ り ､ 一 施 設 の D I活 動 に お け る 課 題 や 問 題 点
を 抽出 す る よ う な 調 査 は は と ん ど行わ れ て い な い ｡
一 方 ､ 東 京 女 子 医科 大 学 病院薬 剤 部 に お い て は1 9 7 8年1 0月 に D I室 を 設 置 し
て 以 来 ､ 積 極 的 な 情 報 活 動 を 行 っ て い る が ､ 既 に 1 9 7 5年 と8 0年 の 2度 に わ た っ て
勤 務 医 師 を 対 象 と し て 医 薬 品 情 報 に 対す る 調 査 1 4 )･ 1 5 )を 実 施 し ､ そ の 結 果 を 参
考 に し な が ら D I活 動 を 展 開 し て き た ｡ そ こ で 本 章 で は ､ D I室 設 置 後6年 を 経
過 し 情 報活 動 が 院 内 に 浸 透 し つ つ あ る1 9 8 4年1 0月 に ､ 現 行 の D I活 動 に お け る
問題 点 を 抽 出 し そ れ ら を 基 に 今 後 の 情 報 活 動 を 展 開 し て い く こ と を 目 的 と し て ､
当院 勤務 医 師 を 対 象と し た 大 規 模な
"
D I活 動 に 関す る ア ン ケ ー ト
''
を 実 施 し
た ｡ こ の 調 査 結 果を 検討 す る こ と に よ り ､ D I室 の 利用 実態 と現 行 の D I活 動
に 対 す る 評価､ 要 望 が 明 ら か と な っ た こ と か ら ､ そ の 後 の 活 動 の た め の 指針 と
し た ｡
2. 方 法
2. 1. 調 査 対象 及 び 調 査 時斯
ア ン ケ ー ト の 対 象 は 勤務 医 師 の 約9 0%に 相当 す る8 2 0名 (常勤 の 全 医 師6 4 9多 と
非常 勤医 師1 7 1名) で ､ 実施 時期 は1 9 84年10月 で あ る ｡
2. 2. 調 査 内容
設 問 項 目 は ､ D I室 の 利 用 と 回 答 に 対 す る 評 価 に 関 す る も の ､ 月 刊 院 内情報
誌 及 び 病 院 医薬 品 集 の 利 用 と そ れ ら に 対 す る 医 師 の 意 見 ･ 要 望 な ど で あ る ｡ な
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お ､ ア ン ケ - ト用 紙 は 無 記 名 と し ､ 診 療 科 ､ 卒 業年 度 ､ 年 齢 の み 記 入 し た .
3. 結 果
3_ 1. 回攻 率
ア ン ケ - ト に 対 す る 回答 は ､ 82 0名 中39 5名 で ､ 回 収 率 は4 8. 2%で あ っ た o 卒 業
年 度 の 記 載 の あ っ た 回答 者 を 年 齢 別 に み る と ､ 図 1 に示 す よ う に2 0才 代 の 医 師
が 1 75名 で 全 体 の 5 1. 8%､ 3 0才代 が1 15名 で 3 4. 0%､ 4 0才 以 上 が 48名 で 1 旦･写% であ っ
た o ま た ､ 診 療 科 別 の 回 収 率 は 図 2 に示 す と お り で あ る o 人乳 ( )内は%
年齢 5,0
1qO lqO 2甲____一
20 歳 代
3 0 歳代
40歳 以 上
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図 2 診 療科別回耽 率
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3. 2. D I董 の 利 用 と 評 価
3_ 2. 1. 利 用 の 有 無
D I室 を ど の 程 度 利 用 し て い る か に つ い て 調 査 を 行 っ た 結 果 ､ 回答 ほ延 べ
3 97名 で ､ 図 3 に示 す よ う に ｢よ く 利用 す る+ が37名(9. 3%)､ ｢ 時々 利 用 す る+
が2 5 1名(6 3. 2%)､ 一 方 ｢ 利 用し た こ と は な い+ が7 8名(1 9. 7%)､ ｢ 初め て 知 っ た+
は3 1名(7. 8%)で ､ ｢よ く 利 用 す る+ と ｢ 時々 利 用 す る+ を 合 わ せ る と2 8 8名 で ､
全 体 の 約7 3%の 医 師 が D I室 を 利 用 し て い る こ と が 明 ら か と な っ た o
人 故 . ( ) 内比 %
初 めて知 っ た
31(7. 8)
よく利用する 37(9.3)
図 3 D I室 の 利用 に つ い て [回答 39 T]
こ れ を 年 齢 別 に 分 類 す る と ､ 図 4 に示 す よ う に ､ ｢よ く利 用 す る+ は20才 代
で は1 7 8名 中1 6名(g. 0 %)､ 3 0才 代 で は11 8名 中1 3名(l l. 0 %)､ 40才 以 上 で は5 0名 申
4名(8. 0 %)､ ｢ 時々 利用 す る+ は2 0才 代 で は1 0 5名(5 9. 0%)､ 30才代 で 7 5名(6 3･ 6
%)､ 40才 以 上 で3 1名(6 2. 0%)で あ っ た の に 対 し ､ ｢ 利 用し た こ と は な い+ は2 0才
代 で 3 2名(1 8. 0%)､ 3 0才 代 で2 8名(2 3. 7%)､ 4 0才 以上 で1 4名(2 8. 0 %)で あ っ た o ま
た ､ ｢ 初め て 知 っ た+ は2 0才 代 が2 5名(1 4. 0%)､ 3 0才 代 で 2名(1. 7%)､ 4 0才 以 上
が1名(2. 0%)と ､ 回答 し た 2 8名 中2 5名 ま で が 当 院 で の 勤 務年数 の 少 な い 20才 代 の
医 師 で 占 め ら れ て い た ｡
よ く利用ナ る
[回答 33〕
時 々 利用す る
〔回答 21 1〕-
利用 した こ と
壮 な い
【回答 7 4]
初め て知 っ た
〔回答 2 8】
40代以
上 4
(1 2. i)
3 0代 1 3(3 9. 4)I 2 0代 16(48. 5)
1
40代以
上 31
(1 4.7)
3 0代 7 5(3 5_ 5) 2
'
ojt 105(48. 8)
40代以上
1 4(1 8. 9)
3 0代 2 8(37. 8) 2 0代 32(43. 3)
/
ノ
′
_ -
-
一
-
-
-
-
-
一
-
2 0代 2 5(8 8. 3)
30代 2(7. 1)
40ft以上 l(3. 6)
図4 年 齢別利用度
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讃ン屯 去,
3. 2. 2. 質 問 内 容
D I室 を 利用 し た 場 合 ゐ質 問 内容 に つ い て 調 査 を 行 っ た 結 果 ､ 延 べ 回答 は
75 1件 で ､ 図 5 に 示 す よ う に ､ 副 作 用 に 関す る も の が 全 体 の 2 4･ 1 %と 最 も 多 く ､
次 に 薬 効 ･ 薬 理 に 関 す る も の が19. 3 %､ 以下 ､ 用 法
･ 用 量 ､ 成 分 ･ 規 格 ､ 医 薬 品
の 入 手 法 な ど の 順 で ､ 副 作 用 に 関 す る も の の 割 合 が か な り 高 い こ と が わ か っ た o
人魚 .
I
東作 用
薬効 ･ 薬理
用法 ･ 用量
成分 ･ 鼓枯
薬品の 入 手法
相互 作用
鑑 別
5
L
o l占o 1主o 2 0 0
Jl 糾(2 4
い45(1 9･ 3)
l125(1 8･ 8)
93(12. 4)
l5B(7･5)
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図 5 利用 した こ と が あ る場 合の 内容 [延 べ 回答 T51]
3_ 2. 3. 回答 に 対す る 評価
質 問 に 対 す る 回答 の 評 価 と そ の 理 由 に つ い て 調 査 を 行 っ た 結果 ､ 回答 の 得 ら
れ た 医 師 は2 8 5名 で ､ 図 6 に示 す よ う に ｢充 分 で あ る+ と し た 医師は2 2 6名(7 9･
3%)､ ｢不充 分+ が1 7名(6. 0%)､ ｢ど ち ら と も言 え な い+ が3 5名(1 2･ 2%)で あ り ､
｢そ の 他+ と し て は
"
非 常 に 親 切 で よ い
' '
( 胸部外 科 ､ 糖 尿病 セ ン タ ー ) ､
"
場 合 に よ っ て は 資料 は な い が そ の 他 の 時 は 充分
”
(耳 鼻科) な ど7名(2･ 5 %)で
あ っ た ｡ ｢不 充分+ と し た 場 合 の 理 由 と し て は ､
``内容 が 不 充分
''
が3 5名 中2 3
名 (内科4､ 心 臓 血 圧 研 究所4､ 消化器病 セ ン タ ー 3､ 腎 臓 病 セ ン タ
ー 3､ 外 科2､
皮膚科2､ 神経 内科2､ 内分泌 内科1､ 眼 科1､ 放 射 線科1) ､
"
時間 が か か り す ぎ
る
”
が7名 (小 児 科 ､ 胸 部外科､ 内科 ､ 外 科､ 糖 尿病 セ ン タ
ー
､ 麻酔科､ 放 射 線
料) ､
■
｢そ の 他+ の 意 見 と し て は
"
資 料不 足
''
(心 臓血 圧 研 究 所 ､ 腎 臓病 セ ン
タ ー ) ､
"
臨 斥 的 内容 に 対 す る 知識 不 足
”
(外科) な ど が5名 で あ っ た o
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図 6 質 問 に 対 す る 回答 [回答 28 5]
3. 3. 院 内 情 報 誌 の 利 用
D I室 が 毎月 発 行 す る 院 内情 報誌 『 D I室 レ ポ ー ト』 (現 在 の 『 ド ラ ッ グ イ
ン フ ォ メ - シ ョ ン 』 ) は ､ 医薬 品 に 関 す る 重 要 な 情 報 を 医 師 を は じ め と す る 医
療従 事 者 に 迅 速 に 伝 達 す る こ と を 目 的 と し た 速 報 誌 で ､ B 5判 で6 0
- 7 0頁 の も の
で あ る ｡ 当 時 の 発 行 部 数 は30 0部 ､ 配 布 先 は 診 療 科 教 授 ､ 助教 授 ､ 医 局 ､ 病 棟 ､
医事 課 ､ 図 書 館､ 薬剤 部内 な ど で ､ 収 載情報 の 内容 は ､ D I室 で 現 業 ･ 加 工 し
た 最 新 の
”
副作 用 文 献 情報
”
(月 平 均8 0件 ､ 約2 0頁)と
''
相 互 作 用 文 献 情報
''
( 月
平 均数 件 ､ 2 - 3頁) ､
”
医 薬品 添 付 文 書 改 訂 の 通 知
”
( 約1 0頁) ､
ー
厚 生 省 医 薬 品
副 作 用情 報
”
､
I -
医 薬 品 再 評 価 結 果
”
､
”
緊急 安 全 性 情 報 ( ド ク タ ー レ タ ー )
巾
､
”
D I実 例 (Q & A)
”
､
”
新 規 購 入 ･ 製 造 中 止 医 薬 品
”
､ そ の 他 ､ 時 に 応 じ た 情 報
を盛 り 込 ん で い る ｡
D I室 で は ､ こ れ ら の 収 載 情 報 の 中 で も ､ 特 に ド ラ ッ グ モ ニ タ リ ン グ の
一 環
と し て 実 施 し て い る 副 作 用 や 相 互 作用 な ど の 症 例 報 告 を 中 心 と し た ､ 文 献 情 報
の 収 集 ･ 伝達 に 力 を 入 れ て い る ｡ 収 集 し た 論 文 に つ い て は 内容 を通 読 し ､ 標 題 ､
出典 な ど の 書 誌 的事 項 に 加 え ､ そ の 半数 以 上 に は 具 体的 な 情報 内容 な ど を 盛 り
込 ん だ 抄 録 ( 平 均8 5文 字) を 付 け ､
”
副 作 用 文 献 情報
ー
な ら び に
”
相 互 作 用 文 献 情
戟
-
と し て ､ 医 薬 品 の 薬 効 分 類 番号 順 に 院 内 情 報 誌 に 収 載 し て い る
1 6 )
○
3. 3_ I. 利 用 の 有 無
上 記 の 院内 情報誌 を ど の 程度利用 し て い る か に つ い て 調 査 を 行 っ た 結果 ､ 回
答 は3 9 5名 か ら得 ら れ ､ 図 7 に示 す よ う に ｢ 必 ず 読む+ が 22名 (5･ 6%)､ ｢ 時々
読 む+ が 214名(5 4. 2%)､
一 方 ｢ 読ん だ こ と は な い+ が1 10名(2 7･ 8%)､ ｢ 初め て
知 っ た+ は4 5名(l l. 4%)で ､ ｢ 必 ず読む+ と ｢ 時々 読 む+ を 合 わ せ る と ､ 2 36名
で ､ 全 体 の 約 6 0%の 医 師 が 院 内情 報 誌 を 利 用 し て い る こ と が わ か っ た o
人政 . ( ) 内比%
必
図 7 ｢D I室 レ ポ ー ト+ に つ い て [ 回答 3 95]
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%o)& 4(i.0)
た 45(ll. 4)
年 齢 別 の 分 類 は 図 8 に 示 す と お り で あ る ｡ ｢ 必 ず 読む+ は2 0才 代 で は1 7 8名 中
1名(0. 5 %)の み で ､ 3 0才 代 で は1 17名 中6名(5. 1 %)､ 4 0才 以 上 で は5 0名 中1 4名(2 8
. o %)､ ｢ 時々 読 む+ は20才 代 で は7 3名(41. 9%)､ 3 0才 代 で8 1名(6 9. 3%)､ 4 0才 以
上 で 3 0名(6 0. 0 %)で あ り ､ 年 齢が 上 昇 す る に し た が い 利 用 度 が 高 く な る こ と が わ
か っ た ｡ 一 方 ､ ｢読 ん だ こ と は な い+ は2 0才 代 で 7 2名(40. 5%)と 多く ､ 3 0才 代 で
26名(2 2. 2%)､ 4 0才 以 上 は4名(8. 0%)､ ｢初 め て 知 っ た+ は2 0才 代が 32名(1 8. 0%
)､ 3 0才 代4名(3. 4 %)､ 40才 以 上2名(4. O%)と ､ D I室 の 利 用 と 同 様 に ､ 勤 務 年 数
の 少 な い 2 0才 代 の 医 師 に は 院 内情 報 誌 の 存 在 が 知 ら れ て い な い よ う で あ っ た o
な お ､ 院 内情 報 誌 は 当 時 ､ 教 授 ､ 助 教 授 に は 全 員 配 布 し て い た が ､ 2 0才 代 を 含
む 他 の 多 く の 医 師 に は 各 医局 に 1 冊 の み の 配 布 で あ た っ た こ と か ら ､ こ の 結 果
は配 布 方法 と も 関 連 が あ る も の と思 わ れ る ｡
必ず読 む
[回答 2 1〕
時 々 読む
〔回答 18 4]
読んだ ことは な い
【回答 1 0 2】
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〔回答 38〕
2 0代 3 2(84. 2)
3 0^ 4(10. 5)
40代以上 2(5. 3)
図 8 年蘇別利用度
20代 1(4. 8)
3. 3_ 2. 参 考 と な る 攻載 事 項
院内情 報 誌 か ら ､ 治 療 上 参 考 と な る 情 報 の 取 得 の 有無 と ､ 参考 と な っ た 事項
に つ い て 調 査 を 行 っ た 結 果 ､ 回 答 の 得 られ た 医 師 は2 3 9各 で ､ 図 9 に示 す よ う に
｢参考 に な る 情報 を 得 た こ と が ある+ と し た 医 師は2 0 0名(8 3. 7%)､ ｢な い + が
36名(15. 1%)､ ｢%
'
の 他+ と し て
"
現 在使用 中 の 薬剤 と 関連 性 の あ る 情報 が な か
っ た
”
( 放射線 科) な ど3名(1. 2%)で あ っ た ｡ こ の こ と か ら､ 院内 情報誌 は か な
り 高 い 割 合 で 活 用 さ れ 参 考 に な っ て い る こ と が 明 ら か と な っ た ｡
- 9 -
感,
) 内吐 %
モ の他 3(1. 2)
図9 ｢D I室 レ ポ - ト+ を 読ん だ こ と が あ る場 合 ､
治療上参 考 に な る情 報 を得 た こ と が あ る か [ 回答 2 39]
図 1 0 ほ ､ 実 際 に 参 考 と､な っ た 事 項 を 示･し た も の で あ る ｡ 延 べ 回答 は3 6 5件 で ､
第 1 位 は
…
副 作 用 文 献 情 報
''
で 全 体 の5 2. 3% と圧 倒 的 に 多 く ､ 以 下 ､
ー
相互 作 用 文
献 情 報
''
1 4. 8%､
u
新 規 購入 医 薬 品
' '
1 0. 4%､
●'
厚 生 省 医薬 品 副 作 用 情 報
…
9. 6臥
●'
医
薬 品 添 付 文 書 変 更 の 通 知
''
6 . 3%の 順 で あ っ た ｡ 以 上 の こ と か ら も 医 師 が 安 全 性 情
報 に 高 い 関 心 を 持 っ て い る こ と が わ か っ た ｡
人数 .
副作用文献情報
相互作用文献情報
I I I l
5 0 1 0 0 1 5 0 2 0 0
い91(5
5 4(1 4. 8)
新規購入薬品
p医薬品 副作用 情報
(厚生省薬務局)
添付文書変更の 通知
D I実例 (Q & A)
緊急安全性情報
そ の他
3 8(1 0. 4)
3 5(9. B)
6. 3)
. 7)
2 3(
1 7(4
･5(I. 4)
2(0.5)
( ) 内比%
2. 3)
図1 0 ど の よ う な項 目か ら参考 と な る情 報 が得 ち れ るか [延 べ 回答 3 6 5]
3. 3. 3_ 意 見及 び 要 望
次 に 院 内 情報 誌 に 対 す る 意 見 ､ 今 後 塀 載 し て 欲 し い 内 容 な ど の 要 望 に つ い て
3 6名 の 医 師か ら寄 せ ら れ た 意見､ 要 望 を表 1 に示 す o{
最 も多 か っ た の は 副作 用 に 関す る も の で9件 ､ そ の 内容 と し て は ､ 繁周 桑 の 具
体 的 な 副 作用3件 ( 内分泌 外科 ､ 消化 器 病 セ ン タ ー ､ 胸 部外 科) ､ 新 聞 で 話 題 と
な っ た 副 作用 と そ の 詳 細 ( 糖 尿 病セ ン タ ー ) ､ 院 内 で 発 生 ,し た 副 作用 の 内 容
(皮膚科) ､ 催奇 形 性 に 関 す る 情報 ( 耳 鼻科) な ど で あ り ､ 副作 用 情報 の 中 で
も 具 体的 か つ 詳細 な 内容 を 記 し た も の が 求 め ら れ て い る こ辛 が 明 ら か と な っ た o
そ の 他､ 新 薬 に 関 す る 情報 が7件 (ラ ジ オ ア ッ セ イ 科 ､ 歯 科 ､ 小 児 科 ､ 婦 人 科 ､
- 1 0-
外 科 ､ 麻 酔 科 ､ 腎 臓 病 セ ン タ ー ) ､ 現 在 の も の で 充 分 と す る 意 見 も7件 ( 耳 鼻 科､
精神 科 ､ 内 分 泌 外 科､ 神経 内 科 ､ 小 児 科 ､ 消 化 器 病 セ ン タ ー ､ 腎 臓 病 セ ン タ ー )
､ 読 む 機 会 が は と ん ど な い た め 配 布 方 法 の 検 討 を 求 め た も の が4件 ( 内 分泌 内科 ､
小 児 科 ､ J亡.､ 臓 血 圧 研 究 所) で あ っ た ｡ そ の 他 の 要 望 と し て は ､ 治 験 薬 も 含 め た
薬 剤 の 位 置 付 け2件 ( 内分 泌 外 科､ 小 児 科) ､ 薬 物 動 態 値 関 係 の 資 料 な ら び に 腎
不 全 ･ 心 不 全 時 の 薬 剤 投 与 方 法 ( 腎臓 病セ ン タ ー ) ､ 配 合 禁 忌 リ ス ト ( 精 神 科)
､ 誤 り や す い 処 方例 な ら び に 消 毒 薬 (心 臓 血 圧 研 究 所) ､ 漢 方 薬 ( 神 径 内科) ､
ま た ､ 大 切 な 情 報 は 繰 り 返 し 載 せ て 欲 し い ( 形 成 外 科)と す る意 見 も あ っ た ｡
表 1 今後 ｢DⅠ重 レ *
'
- ト+ に 載せ て 托 し い 内容 [回答 3 6]
副作用情報 9 件
繁用其の 副作用
新聞で話題にな っ た 副作用と詳細に つ い て
院内で発生した 副作用
億奇形性 に関す る も の
新薬 に 関す る情報 7件
現在の も の で 充分 7件
配布法の 検討 4件
そ の 他 9 件
薬剤 の 位置付け
体内 動態関係
腎不全時の投与法
配合 禁忌 の リ ス ト
計 3 6件
3. 4. 病 院 医 薬 品 集 の 利 用
3. 4. l. 利 用 の 有 無
1983年6月 に D I室 よ り 発 行 し た 病院 医薬 品集 (A 6判､ 246頁) の 利 鞘 に つ
い て 調 査 を 行 っ た 結果 ､ 回 答 が 得 られ た 医 師 は3 4 9名 で､ 図 1 1 に示 す よ う に
｢よ く 利 用す る+ が 8 3名(2 3. 8 %)､ ｢ 時々 利 用 す る+ が1 0 5名(30. 1%)､ ｢ 利 用し
た こ と は な い+ が 91名(2 6. 1%)､ ｢初め て 知 っ た+ が70名(2 0. 2%)セ ､ 全 体 の 約
53%の 医 師 に 利 用 さ れ て い る こ と が わ か っ た ｡
- 1l-
人放. ( ) 内比%
よく利用する
83(23. 8)
::時 々 和拘する至
･: 105(3 0. 1ト
利用した こと
蛙な い
$ 1(2S. 1)
初め て
知 っ た
70(20. 0)
図11 医薬品真 に つ い て [ 回答 3i 9]
3. 凌. 2. 参 考 と な る 収 載 事 項
病 院 医 薬 品 実 の 中 で ､ 参 考 と な る 事 項 を あ げ た も の が 図 1 2で あ る ｡ 延 べ 回
答▲は4 5 9件 で ､ 用 法
･ 用 量 が 第 1 位 で 全 体 の 3 6･ 6 %､ 以 下 ､ 副 作 用2 2･ 4 %､ 医 薬 品
の 名 称2 0. 9 %の 順 で あ っ た ｡
人放. ( )内ほ %
5 0 1 0 0 1 5 0
用法 ･ 用 量
謝作用
医薬品 の 名称
薬剤の 選択
親格
モ の也
1 03(2 2. 4)
2 0 0
1 88(3 6_ S)
8 6(2q. 9)
4 8(1 0. 5)
42(9. 2)
2(0. 4)
図12 どの よ う な 事項 が 参考 に な る か [延 べ 回答 4 59]
4. 考 察
本 章 の 調 査 か ら ､ 約73%の 医 師 が D I室 を 利 用 し て . お り ､ そ の 利 用 度 は か な り
高 く 院 内 に D I活 動 が 浸 透 し て い る こ と が 明 ら か と な っ た ｡ し か し ､ D I 室 の
存 在 を初 め て 知 っ た と す る 医 師 も約8% おり ､ そ の 中 に は 勤 務年 数 の 少 な い 2 0才
代 の 医師 が 多く 含 ま れ て い た こ と か ら ､ 入 居 時 の ガ イ ダ ン ス な ど で D I室 の 存
在 や 機能 を 十分認 識 し て も らう 必要 が あ る も の と 考 え ら れ る ｡ 1 9 81年 に 石 田 ら
I l )が 愛 媛県 下 の 医療 施 設 勤 務 医 師7 2 4名 を 対象 に 行 っ た
``
D I活 動 に つ い て の
医 師 の 意 識 調 査
”
で は ､ ｢D I用語 を 初 め て 聞 く+ と し た 医 師は ､ 新 卒 者 を 含
む2 0才 代(1 1 7名)で や は り 多 く3 0%以 上 も 占め て い る ｡ し か し ､ 施 設 規 模 が 大 き
く な る に つ れ ｢よ く 知 っ て い る+ の 割 合が 多く な り ､ D I碍動 が 院内 に 浸 透 し
て い る こ と を 示 唆 し て い る ｡
次 に ､ D I室 を 利 用 し た 場 合 の 質 問 内容 に つ し1て の 本 章 の 調 査 で は ､ 副 作 用
に 関 す る も の が 約2 4% と最 も多 く ､ 次 に 薬効 ･ 薬理 に 関 す る も の で 約1 9% と な っ
- 12-
腰L
て い た ｡ 今 回 の 調 査 の 前年 に あ た る1 9 8 3年1年 か ら1 2月 ま で の 1年 間 に ､ 当 院
D I室 に 寄 せ ら
L
れ た 質 問 た対 す る 調 査 件 数4, 9 6 9件 の 内 容 を 分 類1 6 )し た と こ ろ ､
副 作 用 に 関 す る も の が 製 剤 識 別1. 1 0 0件 ､ 文 献 依 頼6 9 7件 に 次 い で 6 3 3件 と 多 く ､
全 体 の12. 7% を占 め ､ 以 下 薬 効 ｡ 薬 理 に 関 す る も の 5 16件 ､ 用 法 ･ 用 量3 5 7件 と
ア ン ケ ー ト結 果 を 裏 付 け る 内容 と な っ て お り ､ 副 作 用 情 報 に 対 す る ニ - ズ が 高
い こ と が 明 ら か と な っ た ｡
質 問 に 対 す る 回答 に つ い て は ､ 約8 0%の 医 師が ｢ 充 分+と し て お り ､ 回答 に 対
す る 評 価 もか な り 高 い こ と が わ か っ た ｡ D I活 動 に 対 す る 医 師 の 評 価 に 関 し て
は ､ 本 章 の 調 査 と 同 時 期 に あ た る1 9 8 4年 に 堀 岡 ら 1 7 )は 全 国 の 病 院3 8 9施 設 を 対
象 に
` `
病 院薬 局 D I活 動 実 態 詞 査
''
を 行 っ て い る ｡ そ の 報 告 で は , 院 内 医 師 の
D I活 動 に 対 す る 評 価 (5 点 満 点) は ､ 大 学 病 院g o施 設 に お い て は 5 点 満 点 が
4施設(4. 4%)､ 4 点 が2 7施 設(3 0. 0%)､ 3 点 が4 6施 設(51. 1%)､ 2 点 は1 2施設(1 3
. 3%)､ 1 点 は1施 設(1. 1%)と な っ て お り ､ 5 点満 点 は 少 な い が ､ 4 点 と い う 高 い
評 価 が 約 3 5 % の施 設 で 得 ら れ て い る こ と が 示 さ れ て い る ｡ し か し な が ら ､ 2 点 以
下 の 低 い 評 価 も 約1 4% を占 め て い た . 本 章 の 調査 で も 回 答 を ｢ 不 充 分+ と す る 指
摘 が6%あ り ､ 主 な も の は ｢内容 が 不 充 分+ ､ ｢ 資料 不 足+､ ｢ 臨 床 的 内容に 対
す る 知 識 不 足+ で ､ 少数 意見 な が ら こ れ ら の 指摘 に は 十分 留 意 し 対 応 し て い く
必 要 が あ る も の と 考 え ら れ た ｡ 1 9 8 1年 の 石 田 らI l )の 調 査 で は ､ D I活 動 に 対 し
て 約1/3 の医 師 が ｢ 不 満 足+と 回 答 し て お り ､ そ の 理 由 と し て ｢ 情 報 不 足+､
｢情 報 の 氾 濫 (雑 多) +､ ｢情 報 の か た よ り ( 製薬企 業 の 宣 伝 臭) +を 挙 げ て
い る ｡ ま た ､ 19 8 3年 に 岸 田 が 小 病 院 の 医 師 を 対 象 に 行 っ た 意吉哉調 査 1 2 )で も ､
｢ 不 満 足+な 点 と し て ｢ 情 報不 足+
L
､ ｢ 文 献の 羅列+ ､ ｢ 商 業ベ ー ス+ を 挙 げ
て い る ｡ 資料 ･ 情報 の 充 実 は D I活 動 を 行 う う え で 最 も 基 本 的 な 事 項 で あ る こ
と か ら､ 情報 の 収 集 体制 を ま ず 整備 す る 必 要 が あ る と 思 わ れ る ｡ ま た ､ 本 章 の
調査 で は ｢臨床 的 内容 に 対 す る 知識不 足+ が 指 摘さ れ て い た が ､ 石 田 ら 1 1 )の 調
査 で も同様 な 意見 が 紹介 さ れ て い る こ と か ら､ D I担 当 者-は 薬剤 師の 弱 い 分 野
で あ る 臨床 医 学 や 病 態 生 理 学 な ど の 臨 床知 識 を 深 め る こ と に よ っ て ､ 医 師 と 十
分 な コ ミ ュ ニ ケ ー シ ョ ン を 図 る 必要 が あ り ､ ま た 情 報提 供 に あた っ て は単 に 文
献 の 羅列 に 終 わ る こ と な く 情報 内容 の 的確 な 評 価 に 努ゆ な け れ ば な ら な い と 思
わ れ る ｡
一 方､ 院内情報誌 に つ い て は ､ 約6 0%の 医師が 利用 し て お り ､ う ち 約84% が院
内情 報誌 か ら 治 療 上 参考 と な る 情報 を 得て い る こ と が 明 ら か.と な っ た . 実際 に
参考 と な っ た 事 項 は ､
”
副 作 用 文両夫情報
''か約5 2% と圧 倒 的 に 多 く ､ 廿 相 互 作用 文
献 情 報
''
が 約 .1 5%+ 他 に
廿
厚 生 省 医薬 品副 作用 情報
''
や
巾
医薬 品添 付文書変 更 の 通
知
” な ど の 重 要 な 情 報 も､ 輝度 は 低 か っ た も の の 院内情 報誌 を介 して 活用 さ れ て
ー 1 3-
い る こ と が わ か っ た o 19 8 2年 に 都 内4病 院 の 医 師 を 対 象 と し た 安 全 性 情 報 の 伝
達 に 関 す る 杉 沢 ら 1 3 )の 報 告 に よ る と ､ 厚 生 省医 薬 品 副 作 用情 報 な ら び に 医 薬 院
添 付 文 書 の 改 訂 内容 が 医 師 に 伝 達 さ れ る 程 度 は ､ 院 内 情 報 誌 が 全 医 師 に 配 布 さ
れ て い る 施 設 で 有 意 に 高 か っ た と い う 結 果 が 得 ら れ て お り ､ 今 回 の 調 査 結 果 と
も 考 え 合 わ せ る と ､ 院 内情 報 誌 は 重要 度 の 高 い 情 報 伝 達 媒 体 と 言 え る ｡ し た が
っ て ､ 収 載 内容 を よ り 充 実 さ せ る と と も に 配 布 体 制 を 整 備 し ､ 重 要 な 情 報 が 院
内 に 徹 底 的 に 伝 達 さ れ ､ 利 用 さ れ る よ う に 努 め る こ と が 今 後 の 課 題 と い え る ｡
ち な み に ､ そ の 後 の 検 討 か ら ､ 例 え ば 院内 情報誌 の 表 紙 に は 目次 を す べ て 記 載
し ､ 厚 生 省 医 薬 品 副 作 用 情 報 な どの 重 要 な 情 報 の 見 出 し は 黒 枠 で 囲 ん で 目 立 つ
よ う に す る と と も に ､ 配 布 先 も 講 師 に ま で 広 げ る な ど､ 情 報 の 周 知 徹 底 に 努 め
て い る ｡
本 章 の 調 査 か ら ､ 医 師が 副 作 用 情報 に 高 い 関 心 を 持 っ て い る こ と は 質 問 内容
な ら び に 院内情報 誌 の 利用 か ら も 明 らか と な っ て い る が ､ ど の よ う な 情 報 に 医
師 が 高 い 関 心 を 持 っ て い る か に つ い て は ､ 当 院 に お い て 既 に 2度 に わ た っ て ア ン
ケ ー ト を 実 施 し て い る ｡ 1回 目 の 調 査 1 4 )は D I窒 設 置 に 先 立 つ 1 9 7 5年5月 に 勤 務
医 師21 5名 を 対 象 に 行 っ た も の で ､ 関 心 が 高 い と し た 医薬 品情 報 の 第1位 は 副 作
用 で 全 体 の 3 0. 8 %を 占 め ､ 新 薬 ｡ 治 験 薬 が25. 8%､ 相 互 作 用1 9. 9%で あ っ た ｡ こ れ
に 対 し て 5年 後 の 1 98 0年1 2月 に ､ 勤 務 医 師53 8名 を 対 象 に 行 っ た2回 目 の 調 査 1 5 )
で は ､ 関 心 の 高 い 情報 と し て 副 作 用 を 第1位 に 挙 げ た 医 師 が5 2. 0臥 新 薬 ･ 治 験
薬を 第1位 に 挙 げ た 医 師 が3 6. 0 % であ り ､ 第2位 と し た う ち で も 副作 周 は5 9. 3% と
最 も 多 い こ と か ら､ 医 師 が 安 全 性 情 報 に 高 い 関 心 を よ せ て い る こ と が 明 ら か
■
と
な っ て い る ｡ 石 田 ら 1 1 )の 調査 で も 必 要 度 の 高 い 医薬 品情 報 と し て 副 作用 を 挙 げ
た 医 師 が 約8 0% を占 め て お り ､ 以 下 薬理 作用 ､ 用 法 ｡ 用 量 ､ 新 薬情 報 と な っ て い
る ｡ 以 上 を 総 合 し て 考 え る と ､ 医師 に と っ て 医 薬品 情報 の 情 報 源 と な り 易 い
l l )､ 1 5 )製 薬 会社 か ら の 情報 は ､ 一 般 に 有効性 に 関 す る も の が 多く ､ 副作用 は 医
薬品 の 欠 点 で あ る と す る 認 識が 製 薬会社 に は 未 だ に 根強 い た め に ､ 積極 的 な 情
報提 供 を避 け る こ と か ら､ 医 師 の 潜 在的 な 情報 不 足 が 副作用 情報 へ の 高 い 関心
を招 く 一 因 と な っ て い る も の と 考 え られ る . ま た ､ 医療情報 シ ス テ ム 開 発 セ ン
タ ー の 報告1 8 )に よ れ ば ､ 医薬 品情 報 に 対す る 医 師 と 薬
.
剤 師 の ア プ ロ - チ に は 基
本 的 に 相違 が あ り ､ 医 師 の ニ ー ズ は症 例 情報の 入 手 と い う 点 に あ る と し て お り ､
本章 の 調 査 に お け る 院内情 報誌 へ の 意 見 ･ 要 望 と し て も ､ 副 作用 に 関す る 具 体
的 な 情報 を 求 め る も 申 が 日 立 っ て い る ｡ し た が っ て ､ 院内情報誌 の 中 で も利 用
度 の 高か っ た 収載 事項 が
''
副作 用 文 献情報
''
な ら び に
”
相互 作周文献情報
”
で あ っ
た 理 由 と し て は ､ D I 室 で 独 自 に 作成 し て い る 抄録 に は ､ 患 者背景 ､ 副 作 用 あ
る い は 相 互 作 用 発 症 ま で の 経 過 ､ 投 薬 期 間､ 処 置 ､ 転 帰 な ど の 具 体 的 な 情 報 内
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憂上
容 を 盛 り 込 ん で い る こ と か ら ､ 症 例情 報 を 望 む と さ れ る 医 師 の ニ ー ズ に 対 応 し
l
て い る た め と 推 察 さ れ る ｡ な お ､ 杉沢 ら 1 3 )は 情 報 源 と し て D I室 が 重視 さ れ る
場 合 の 理 由 と し て ､ ｢ 利 便+ ､ ｢ 迅速+ に 加 え て ｢ 情 報が 詳 細+ ､ ｢ 客 観 性に
富 む+ を 挙 げ た 医 師 が 多 か っ た と し て お り ､ 症 例 情 報 な ど が 詳 し く 記載 さ れ て
い る 原 著 論 文 の 収 集 血 蓄 積 の 必 要性 を 示 唆 し て い る o
さ ら に 病 院 医 薬品 莫 に つ い て は本 章 の 調 査 の 1年 程 前 に 初 め て 発 行 し て お り ､
約5 3 %の 医 師 が 利 用 し て い る こ と が わ か っ た が ､ 利 用 度 と し て は あ ま り 高 い も の
で は な か っ た ｡ 参 考 と な る 事 項 は用 法 ｡ 何 畳 ､ 副 作 用 ､ 医薬 品 の 名称 な ど で あ
っ た ｡ 堀 岡 ら 1 7 〉の 詞 査 で は ､ 病 院 医薬 品集 の 収 載 内 容 と し て は ､ 一 般 的 事 項
( 製 品 名､ 規 格 ･ 含 量 ､ 用 法 ｡ 用量 な ど) の み が 約4 1%､ 使 用 上 の 注 意 事 項 ( 禁
忌 症 ､ 副 作 用 な ど) を 加 え た も の が 約5 9 %と 報 告 さ れ て い る ｡ こ の 中 で 病 院 医 薬
品集 に 対 す る 医 師 の 意 見 と し て は ､ ｢ 現状 で よ い+ が 約6 4%､ ｢よ り 詳 細 に+ が
約2 5%､ ｢ 簡 単に + が 1%5弓と な っ て い る ｡ 1 9 8 2年 に 全 国 の 病 院1 5 0施 設 を 対 象 に
行 っ た
"
医薬 品 集 の 実 態 と 解析 ” 1 9 )に よ れ ば ､ 使 用 上 の 注 意 ､ 特 に 副作 用 ･ 相
互 作 用情 報 に 関す る 記 載が 不 充 分 と の 指 摘 が か な り あ っ た こ と か ら ､ 収 載 内容
に つ い て 検 討 を 要す る と 述 べ て い る ｡ 病院医 薬品 集 は D I活 動に は か か せ な い
も の で あ る が ､ 本 章 の 調 査 で は 約 半 数 の 医師 に 利 用 さ れ て い る に と ど ま っ て い
た ｡ こ れ は 発 行 後間 も な い こ と も関 係 す る も の と 考 え ら れ る が ､ 利 用 者 の 意 見
を 参 考 に し な が ら定 期 的 な 追 捕 ｡ 改 訂 を 行 う 必 要 が あ る と 思 わ れ る ｡
5. )lヽ 括
今 回 の ア ン ケ ー ト 結 果 か ら ､ 1 98 4年 時 点 で 既 に D Ⅰ室 の 利用 度 な ら び に 評 価
は か な り 高 く ､ D I活 動 が 院内 に 浸 透 し て い る こ と が 明 らか と な っ た ｡ し か し
な が ら､ い く つ か の 問題 点 や 課 題 も指摘さ れ た こ と か ･ら ､ 本 調査 結 果を 今後 の
D I活 動 を 展 開 す る う え で の 指針 と し た ｡ す な わ ち ､ 情 報の 収集体制 を 一 層 整
備 し ､ 特 に 医 師 が 高 い 関心 を 示 す副 作 用 情報 に つ い て は そ の 内容 の 充 実 に 努 め
る と と も に ､ 医師 と の 良 好 な コ ミ ュ ニ ケ ー シ ョ ン を 図 る た め に D I担 当 者 は 臨
床医 学や 臨床薬学 の 知 識 の 研 さ ん に 努 め る 必 要 が あ る ｡ こ と に ､ 最 新情報 の 伝
達媒 体 と し て 重 要度 の 高 い 院 内 情 報 誌 に つ い て は ､ 配 布方 法 の 整 備 な ら び に 要
望 の 多 い 副 作用 に 関す る 具 体的 な 情報や 新薬情 報な ど の 収載 を積極 的 に 検討 し ､
よ り 利用 価値 の 高 い 情 報誌 を作成 す る 必 要性が 示 唆 さ れ た ｡
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整第 2 章 副 作 用 に 関 す る 質 問 内容 の 分 析
一 倍 報 の 詫 度 ･ 詳細 度 と 回答 の キ 易 度 の 検 討
-
1. 緒 言
医 薬 品 は 生 体 に と っ て 本 質 的 に は 異 物 で あ る た め ､ 患 者 に 投 与 さ れ た 場 合 ､
目 的 と す る 薬効 を 発 揮 す る ば か り で な く ､ し ば し ば 薬効 以 外 の な ん ら か の 有 害
反 応(Adv e rs e Dr ug Re a ct io n :A D E)を 引 き 起 こ す こ と が あ り ､ こ.
の 点 が 医薬 品 は
"
両 刃 の 剣
''
と い わ れ る 所 以 で あ る ｡ 腎EO では ､ 医 薬 品 の 有 害反 応 を ｢ 疾 病の 予
防 ､ 診 断 ､ 治 療 ､ ま た は 生 理 機 能 を 変 化 さ せ る 目 的 で 投 与 し た 時 ､ 人 体 に 通 常
使 用 さ れ る 量 に よ っ て 発 現 す る 有害 か つ 予 期 し な い 反 応+ と 定 義 し て い る
2 8 )o
R｡s e nheim nに よ る 有 害 反 応 の 分 頬 で は ､ 過 量(o v e rdo s e)､ 不 耐性(intole r a n
-
c e)､ 副 作 用(side ef fe ct)､ 二 次 作 用(s e c o nda ry ef fe ct)､ 特異 体 質(i d io sy
-
n c ra sy)､ 薬剤 ア レ ル ギ - (dr ug al le rgy)に 分 け ら れ ､ 副 作 用 ほ 有 害 反 応 の 一 つ
と し て 位 置 付 け ら れ て い る 2 1 )｡ 副 作 用 と は本 来 ､ 薬 理 学 の 主 作 用 に 対 す る も の
を 指 す が ､ 我 が 国 で は 一 般 に 有 害 反 応 を 全 て 含 め て 副 作 用 と 称 す る こ と が 多 い
た め ､ 本 研 究 で も そ の よ う に 取 り扱 う こ と と す る o
医 薬 品 を 使 用 す る に あ た っ て は ､ 副 作用 を 最 小 限 に 抑 え ､ 目 的 と す る 薬 効 を
最 大 限 に 発 揮 す る こ と が 薬 物療 法 の 基 本 で あ る ｡ 前 章 の ア ン ケ
ー ト調 査 か ら も
わ か る よ う に ､ 医 師 が 副作 用 に 関す る 具 体 的 な 情 報 に 特 に 高 い 関 心 を も っ て い
る こ と が 明 ら か と な っ て い る こ と か ら ､ D I活 動 に お い て も ､ 個 々 の 医薬 品 の
副 作 用 と そ の 発 症 機 序 ､ ま た 副 作 用 の 予 防 な ら び に 早 期 発 見 の た め の 対 策 な ど
に 関 す る 情 報 を 日 頃 か ら 整 備 し ､ 必要 に 応 じ て 正 確 か つ 迅 速 に 院 内 に 伝 達 し て
そ の 周知 徹底 を は か る こ と は ､ 薬物療 法 の 安 全 性 を 確 保 す る う え で 重 要 な こ と
と い え る 2 2 )0
本 章 で は ､ 副 作 用 情報 を よ り 効率 的 に 収 集 ･ 提供 で き る 体制作 り を 目 指 し て ､
D I重 に 寄 せ ら れ た 副 作 用 に 関す る 質 問内 容を 分 析 し ､ 質 問 の 多 い 医 薬 品 及 び
副作 絹 症状 を 明 ら か に す る こ と で ､ 今 後 ど の よ う な 情 報 を よ り重 点 的 に 収 集す
べ き か に つ い て 検 討 を 行 っ た ｡ ま た ､ D I活 動 に 関 す る 過 去 の 報 告 で は ､ 質問
内容 に つ い で の 情 報 の 深 度 ･ 詳細 度や 回 答 の 難易 度 の 検 討 が 行わ れ て い な い た
め ､ 今 回 そ れ ら を 知 る た め の 指 標 と し て 調 査 過 程 を 3 段 階 に 分 け ､ 副 作 何 に 関
す る 質 問 内容 に 従 っ て 各段階 に 分類 し ､ 情 報 の 深 度 ･ 詳細 度及 び回答 の 難 易度
の 検討 を 試 み た ｡
2. 方 法
皇. 1. 調 査 期 間 及 び 質問 件 数 と 内 容
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調 査 期 間 は1 9 8 3年9月 か ら1 984年8月 の 1 年間 と し ､ こ の 間 に D I室 に 寄 せ ら
れ た質 問 の 全 細査 件 数 と ､ そ れ ら に 対 す る 調 査 内 容 を ｢D I記 録 表+ に 基 づ い
て 項 目 別 に 分 類 し た ｡
2. 2. 副 作 周 の 質 問 内 容 に 関 す る 検 討
1年 間 に 受 け た 質 問 の う ち ､ 調 査 件 数 の 多 い 副 作 用 に 関 す る 質問 を 抽 出 し ､ 一
れ ら の 調 査 内 容 に つ い て ､ 1) 副 作 用 症 状 別分析 ､ 2.)薬効 群 別 分 析 ､ 3) 医薬品 別
分 析 を 試 み た ｡
2. 3. 質 問 内 容 に 関 す る 情 報 の 藷 慶 一 詳 細 度 及 び 回答 の 難 易 度 の 検 討
副 作 用 に 関 す る 質 問 の 調 査 過 程 を ､
"
医 薬 品 情 報 の 調 べ 方
''
に 示 さ れ て い る
方 法 2 3 )を 参 考 と し て ､ 図 1 3の フ ロ ー チ ャ ー ト に 示 す よ う に ､ Step I か ら Ⅲ ま
で の 3 段 階 に 分 け ､ 質 問 内 容 に 関す る 情 報 の 深 度 ･ 詳 細 度 ､
標 と す る こ と を 試 み た ｡
質 問
添付文盲に
記載 が あるか
Y E S
YE S
団
S T EP 工
N O
N O
医業晶兵事
の 成書に 記裁が･
あるか
Y E S
Y E S
匠詔
S TE P Ⅱ
N O
N O
京書誌 文が あるか
Y ES
報比充分
Y E S
回 答
S T E 王】･Ⅱ
図13 調査過程 の フ ロ ー チ ャ ー ト
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回答 の 難 易 度 の 指
Ⅳ0
Ⅳ 0
再 度 讃 董 等
指 標 と す る 各st ep の 基 準 は 以 下 に 示 す 通 り で あ る ｡
s
L
lep I : 医 薬 品 添 付 文 書 (以 下 ､ 添 付 文 書 と い う o ) の 記 載 内 容 を ほ ぼ そ の
ま ま 伝 達 す る こ と に よ っ て ､ 充 分 な 回答 が 可能 な 場 合｡ こ の S tep で は ､ 回 答 者
の 専 門 的 判 断 を ほ と ん ど必 要 と し な い ｡
step Ⅱ : 添 付 文 書 の 記 載 内容 で は 不 充 分 ､ あ る い は 添 付 文 書 に 記 載 は な い が ､
必 ず し も発 症 の 可 能 性 を 否 定 出 来 な い 場 合 で ､ 医薬 品葉 及 び 副 作 用 に 関す る 専
門 書 籍 な ど の 成 書 を 調 査 す る こ と で ､ 初 め て 充 分 な 回 答 が 可 能 な 場 合｡ 利 用 す
る 成 書と し て は ､ A H A Dr 江g Ev alu at io n s､ P hysicia n s
'
I)e sk Refe r e n c e(P DR)､
AtIF S Dr ug Info r m atio n(A H F S- D I)､ U S P DI､ Ma rtindale the Extr a P ha m ac o-
po eia(E P)､ Meyle r
-
s s i de E f fe ct of Dr 巳gS(S E D)な どが あ る ｡ こ の Stepは 回 答
者 の 専 門 的 な 判 断 が 必 要 と さ れ る ｡
stepⅢ : こ れ ら の 成 書 の 記 載 内 容 で も 不 充 分 な 場 合 で ､ 最 終 的 に は 原 著 論 文
を 入 手 し 検 討 す る こ と で ､ 初 め て 充 分 な 回 答 が 可 能 な 場 合 ｡ こ の Step で は 詳 細
な 情報 が 必 要 で あ る と と も に 高 度 な 専 門 的 判断 が 必 要 と さ れ る ｡
step I ､ Ⅱ ､ Ⅲ は そ れ ぞ れ の 情 報 の 深 度 ･ 詳 細 度 を 表 わ し ､ S tep I が 最 も 浅
い 情 報 を 意 味 す る ｡ こ れ は ま た ､ 回 答 の 難 易 度 と も 関 連 す る こ と が 予 想 さ れ る ｡
上 記 指 標 を 用 い て ､ 実 際 に 必 要 と さ れ るS tepと そ の 割 合 を 調 査 し ､ 質 問 内容
と 調 査 過 程 と の 関 連 を 明 ら か に す る た め に ､ い く つ か の 検討 を 行 っ た 0
3. 結果
3. l. 質 問 に 対 す る 調 査 件数 と 内 容
今 回 の 調 査 対 象 と な ･' た 19 8 3年9月 か ら の 1年 間 に D I室 に 寄 せ ら れ た 質 問 に
対す る 調 査 件数 は6, 261件 で ､ 表 2 は そ の 内容 を項 目別 に 分 類 し た も の で あ る ｡
副 作用 に 関 す る も の は ｢製剤 識別+ 1, 6 1 6件 に 続 い て 第2位 で あ り ､ 83 6件 で 全
体 の 13. 4%を 占 め て い る ｡ 以 下 ､ 医 薬品 パ ン フ レ ッ ト や 添 付文 書 を 含 め た ｢ 文 献
依頼+ が 10. 3%､ ｢ 効能 ･ 効 果+ に 関 す る も の が8. 0%､ ｢ 治 験 薬+に 関す るも の
と ｢ 用法 ･ 用 量+ が 各5. 9%の 順 で ､ 副作用 に 関 す る 質 問 の 割 合 が か な り 高 い こ
と が わ か っ た ｡
図 1 4 は D I室 が 設 置 さ れ た 翌 年 の 1 9 7 9年 か ら.19 84年 ま で の 6年間 に ､ D I室
に 寄 せ ら れ た 質 問 に 対 す る 年間 の 調 査 件 数 の 推移 を 時 系列的 に 示 し た も の で あ
る ｡ グ ラ フ の 中 の 斜線 の 部 分 は 副 作用 に 関す る も の で あ る ｡ 1 9 79年 に は年 間 調
査 件数が .1, 6 0 6件 ､ 8 1年 は3, 45 6件 ､ 8 3年 は4, 9 6 9件と 年 々 増加 し ､ 84年 に は
6, 42 2件 と 当 初 の 約4倍 に 達 し て い る o こ の う
■
ち 副 作用 に 関 す る も の は 常 に ｢ 製
剤 識 別+ に 続 い て 第2位 で あ り ､ そ の 件 数 と 割 合 は1 97 9年 に は16 5件 で 1 0. 3%､
81年 は3 5 0件1 0. 1%､ 8 3年 は63 3件1 2. 7%■､ 84年 に は8 8 0件1 3. 7% と､ ほ ぼ 一 定 し た
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8 1年 は3 5 0件1 0. 1%､ 8 3年 は63 3件1 2. 7%､ 8 4年 に は8 8 0件1 3. 7% と､ ほ ぼ 一 定 し た
l
割 合 を 占 め ､ 今 回 の 調 査 期 間中 の1 3. 4% と も は ぼ 一 致 し て い た o
表 2 詞査 内容 の 分類(1 98 3年 9 月 - 8連年8 月)
調 査 内 容 件 数 (%)
製剤 の 識別
副 作 用
文献 旋頼
効能 ･ 効果
治 験 薬
用法 ･ 用量
成分 ･ 規格
名 称
薬 理 ･ 動態債
製剤 的事項
治療上の 其 の 選択
配 合変化
入 手 法
そ の 他
計
1.6
8
6
4
3
3
3
2
2
2
1
6
6. 2
1 6
3 6
4 Z
4 9
7 2
6 6
37
2 6
ll
0 6
5 3
9 3
9 1
6 3
6 1
(2 5. 8)
(13. 4)
(1 0. 3)
( 8. 0)
( 5. 9)
( 5. 9)
( 5. 4)
( 3. 6)
( 3. 4)
( 3. 3)
( 2- 4)
(
■
1. 5)
( 1. 5)
( 9. 6)
(1 00. 0)
8.422
4,96 9
6 3 3
3
,456
･ 3 .5 4
1.$0(;
16 5
8,00 0
S,0 00
4.0 0 0
珊
査 3,BO
件
数
2.･000
1.00()
2,$7 1
242
350 321
8$○･
1 9 7 9 1 9 8 0 1 8 lt 19 82 19 83 1984 午
図1 4 質 問 に対 す る調査件 数 の 推移
(斜 線は副作 用)
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3. 2. 副 作 用 に 関 す る 調 査 内 容 の 分 析
副作用 の 質 問 に 対 す る 調 査 件数8 36件 の 内容 を 分析 し た 結 果 は ､ 以 下 に 示 す と
お り で あ る ｡
3_ 2. 1. 症 状 別 分 析
表 3 は 質 問 内 容 を副 作用 症 状 別 に 分 け ､ 上位 5 位 ま で を 示 し た も の で あ る ｡
第 1 位 は 血 液 障 害 に 関 す る も の で 1 8 2件 ､ 全 体 の 2 1. 8 % ､ 第2位 は 肝 障 害 に 関
す る も の で 1 7 4件2 0. 8%､ 以 下 ､ 発疹 や シ ョ ッ ク な ど甲過 敏症 に 関す る も の7 3件 ､
腎障 害 に 関 す る も の 5 0件 ､ 胃腸 障 害 に 関 す る も の 2 8件 で あ っ た ｡ こ れ ら の 副 作
何症 状 を 合 わ せ る と 5 0 7件 で 全 体 の 約6 0%で , 特 に 血 液 障害 と 肝 障害 に 関 す る も
の が 高 い 割 合 を 占 め て い る こ と が わ か っ た . な お ､ 副 作 用 一 般 の 質 問 は40件 で
あ っ た ｡
表 3 質問 の 多い副作用症状
副 作用症状 調査件数 (%)
血 液障害
肝 障 害
過 敏 症
腎 障 害
胃腸障害
1 8 2 (21. 8)
1 74 (20. 8)
7 3 ( 8. 7)
5 0 ( 6. 0)
2 8 ( 3. 3)
計 5 0 7 (60. 7)
3. 2. 2. 薬効 群 別 分 析
図 1 5 は質 問 の 多 い 医薬 品 を 薬効 群 別 に 如ナ､
､
副作用 症 状 と の 関係 で 示 し た
も の で あ る ｡
第 1 位 は循 環 器 官 用 薬 で1 2 8件､ 全 体 の 15, 3%(う ち β - 遮 断薬 ､ 利尿 薬 な ど
の 降圧 薬 が8 8件 で 全 体 の1 0. 5%) を 占 め ､ 主 な 副 作用 症 状 は 血 液 障害 36件､ 肝 障
害2 2件 ､ 過 敏症 ･ 腎障 害各3件 で あ っ た ｡ 第2位 は抗生 物 質製剤 で1 19件14. 2%､
主 な 副作 用 症状 は 血 液 障害34件､ 肝 障害4 9件､ 過敏症1 0件､ 腎障害1 1件で ､ 以
下 ､ 中枢 神 経用 薬 が 1 0 8件 で1 2. 9% (う･ ち 消炎鎮 痛薬 が6 4件 で7･ 7%) ､ 抗 悪性 腫
療剤 が甲9件 で 1 0･ 7%の 順 で ､ い ず れ の 薬効群 に お い て も 血 液 障害 と 肝 障 害 の 占 め
る 割 合が 高 い こ と が わ か っ た ｡
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領 項 貴 官 用 薬
抗生物異 教潮
中拒神 連 用 薬
競走性席 坊 剤
腎障害 3
追放症 3 胃腸幹事 1
血液好事 3 6
L ＋ ＋ 4 J I t 4
肝 辞書2 2
●
その 他
血渡 幹事 3 4 :I:･:･:･:I:･ 肝障 害 4 9:･:･:I:I:I: 症
1 0
帯
l l
その他
液辞 書2 1肝障害1 8
過敏
症
1 0
モの 他
5 肝 辞書1 87 すい 炎
1 0 7
その 他
過鼓症 腎好事
1 2 8
(1 5. 3%)
1 1 9
(1 4. 2%)
1 0 8
(1 2 . 9%)
8 9
(1 0. 7%)
5 0
調 査 件数
1 0 0
図15 質問 の多 い 薬 効群 とそ の症状
1 50
3. 2. 3. 医 薬 品 別 分 析
図 1 6は 質 問 の 多 い 医薬 品 と 副 作用 症状 と の 関係 を 示 し た も の セ あ る ｡
調 査 件 数 が 7件以 上 の も､の が1 9品 目 あ り ､ 最 も多 か っ た の が シ メ チ ジ ン で 1 5件 ､
主 な 副 作 用 は 肝 障 害5件､ 血 液 障 害3件 ､ 第 2 位 は ピ ベ ラ シ リ ン で 1 4件､ 肝 障 害
･ 血 液障害 が 各6件 で あ っ た ｡ 以 下 ､ リ フ ァ ン ピ シ ン ､ フ ロ セ ミ ド各3件 ､ ア ミ
カ シ ン ､ ア ス ピ リ ン 各1 2件 ､ ビ ン ク リ ス チ ン ､ シ ク ロ ホ ス フ ァ ミ ド ､ プ レ ド ニ
ゾ ロ ン ､ イ ン ド メ タ シ ン ､ チ ク ロ ピ ジ ン ､ ア ム ホ テ リ シ ン Bが 各1 0件 で あ っ た ｡
質 問 の 多 い 個 々 の 医 薬品 を み て も､ 肝 障害 と 血 液 障害 に 関 す る も の が 日 立 つ
が ､ そ れ ぞ れ の 医薬 品 に 特有 な 副作用 ､ 例 え ば ､ ア ミ カ シ ン に よ る 腎障害 ､ ア
ス ピ リ ン に よ る 胃腸 障 害､ ■ビ ン ク リ ス チ ン a)末 栴 神 経障害､ シ ク ロ ホ ス フ ァ ミ
ド の 出血 性勝 既 発､ ア ドリ ア マ イ シ ン の 心毒 性な ど も質問 を 受 け て い る こ と が
わ か っ た ｡
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Cim eti d in e
Pipe r a ci l in
Rifa mpicin
Fu r o s emi de
Ami ka cin
Aspirin
V in c ristin e
Cyclo -
pbo spba mide
Pr edonis olo n e
lndom etba cin
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図16 質問 の 多 い 医薬品と そ の 症状
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3. 3_ 情 報 の 深 度 及 び 回答 の 寒 易 度 を 示 す 調 査s tepを 用 い た 検 討
3. 3. 1. 肝 障 害 に つ い て の 検 討
表 3 に示 し た 肝 障 害 に 関 す る 調 査 件 数1 7 4件 の 内容 を ､ 調 査step に よ り 分 類 し
た も の を 表 4 に 示 す ｡
表 4 肝障害 に つ い て の 質問内容とそ の 調査過程
容 件数 く%) s TE P %
障害の 有無
発 症 頚 庶
組 織 病 型
用量 と の 関係
症 例 報 告
計
42 (24. 1)
3 3 (19. 0)
6 9 (3 9. 7)
( i. 7)
2T く1 5. 5)
:;汁
:
I
,
･
'
:
I
T56,9
17 4 (1 00. 0) 1 00. 0
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医 薬 品 が 肝 障害 を 引 き 起 こ す か 否 か ､ ま た そ の 頚 度 はStep I あ る い は Ⅱ ､ す
な わ ち 添 付 文書 あ る い は 成 書 の 調 査 で 回 答可能 で あ っ た ｡ し か し ､ 肝 障害 の 組
織病 型 ､ 例 え ば 肝 細 胞 障 害 型 か 胆 汁 う っ 滞 空 か と い っ た 質 問 や ､ 実 際 の 症 例 報
告 が 求 め ら れ る 場 合 は ､ 添 付文 書 で ほ 対 応 で き ず ､ Step Ⅱ あ る い は Ⅲ が 必 要 と
な っ た ｡ し た が っ て ､ 肝 障 害 に 関 す る 質 問 に 際 し て は ､ 回答 者 の 判 断 を 必 要 と
す る Step Ⅱ ､ Ⅲ の 調 査 過 程 は ､ 少な く と も 全 体 の 5 6. 9% を占 め て い た ｡
3. 3. 2. シ メ チ ジ ン の 副 作 用 に つ い て の 検 討
表 5 は 最 も 質 問 の 多 か っ た シ メ チ ジ ン の 副作 用 に つ い て ､ 実際 に 調 査 時 に 必
要 と な っ た 最 終 Stepを 記 載 し た も の で あ る ｡
step I で回 答 可 能 で あ っ た も の は ､ 肝 障 害 と 意 識 障 害 の 有 無 ､ 副作 精 一 般 で
1 5件 中5件 ､ 全 体 の 1/3 のみ で あ っ た . 一 方 ､ step Ⅱ ま で の も の は 肝 障害 の 組 織
病型 ､ 塀 粒 球 減 少 の 機 序 ､ 減量 法 で5件 ､ step Ⅲ ま で 必 要 と し た も の は ､ 肝 障 害
の 症 例 報 告 ､ 白 血 球 減 少 と 無類 粒球 症 の 症 例報 告 ､ 薬疹 の 型 な ど で や は り5件 あ
り ､ Step Ⅱ ､ Ⅲ を 合 わ せ る と全 体 の2/3(約67%)を 占 め て い た ｡
表 5 C i且 eti dine の 副作用 に つ い て の 詞査内容 と調査 s T E P
事 件数 s TE ㍗
肝 障 害 肝障害の 有無
組織病塑
症例報 告
血液障害
過 敏 症
そ の 他
額投球減少の 械序
白血球減少の 症例報告
無原粒球症の 症例報告
薬疹の 型
副作用 一 般
意識障害 の 有無
ア ミ ラ ー ゼ 上昇 の 有無
減量法
計
1 Ⅰ
3 Ⅱ
1 Ⅲ
1
1
1
3
1
1
1
15
Ⅱ
Ⅲ
Ⅲ
Ⅲ
Ⅰ
∫
Ⅲ
Ⅱ
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3. 3. 3. 副 作 用 の 抵…珂査 件 数 に つ い て の 換 討
表
■
6 は 今 回 調 査 を 行 っ た 副 作 用 の 質 問 に 対 す る 絵詞 査 件 数8 36件 を ､ 調 査
step に よ り 分 類 し た も の で あ る ｡
実 際 に Step I で回答 可 能 で あ っ た も の は2 5 0件 ､ 全 体 の 29. 9 % にす ぎ な か っ た
の に 対 し て ､ Step Ⅱ ま で 必 要 と し た も の は4 3 9件 で5 2. 5% ､ Step Ⅲ は1 2 1件 ､ 1 4
. 5%で あ っ た ｡ し た が っ て ､ 回答 者 の 判 断 を は と ん ど 必 要 と せ ず ､ 添 付 文 書 の み
で 自 動 的 に 回 答 可能 な も の は全 体 の 3 0%弱 に す ぎず ､ 多 く の 場 合 はS tep Ⅱ ､ Ⅲ を
必 要 と し ､ 臨 床 所 見 や 経 過 ､ 発 症機序 ､ 発 症 ま で の 期 間 及 び 投 与 方 法 と 投 与 量
な ど の 詳 細 な 情 報 と ､ 調 査 過 程 に お け る 専 門的 な 判 断 を 求 め ら れ る こ と が 明 ら
か と な っ た ｡ な お ､ ｢そ の 他+ の2 6件 は ､ こ の Step で は 分 類 で き な い も の と 回
答不 能 で あ っ た も
'
の で ､ 前 者 と し て は ｢副 作 用 の 発 生 瀕度 を 示 す 副 詞 に つ い て+
｢新聞 で 話 題 に な っ た 副 作 用 と そ れ ら の 医 薬品 の 取 り 扱 い+ な ど1 9件 で ､ 後 者
と し て は ｢ 新 薬の 詳 し い 副 作 用 症 状 及 び 症 例 報 告+ ｢健 康 食 品 の 副作 用+ な ど
7件 で あ っ た ｡
表 6 副作用絵詞 査件数の 弔杢 s T E P によ る分類
調査S T E P 件数 (%)
S T E P I に て回答
S T E P■Ⅱ に て 回答
s T E P Ⅲたて 回答
そ の 他
計
2 5 0 (2 9. 9)
4 3g (52. 5)
1 21 (1 4. 5)
26 ( 3. 1)
836 (1 00. 0)
表 7 は ､ StepI す な わ ち 添 付 文書 の 使用上の 注 意 の 項 にJは 記 載 は な い が ､
s tep Ⅱ ､ Ⅲ で 副 作 用 の 報 告 を 見 い 出 し得 た 医薬 品 と そ の 副 作 用 症 状 ､ 及 び 情 報
源 を 示 し た も の で あ る ｡
計1 6例 で あ る が ､ ア ン ダ ー ラ イ ン の あ る2例 ｢ t}Lク
ロ フ
■
ェ ナ ク に よ る 血 液障害+
と ｢ ニ ム ス テ ン に よ る 問質 性肺 炎+ に つ い て は ､ 調 査 直後 の 198 4年1月 と 8月 に
そ れ ぞ れ 添 付 文書 に 追 加 記 載 が 行 わ れ て い る ｡
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表 7 添 付文書 に 記載 の なか っ た副作 用 (1 6 件)
薬 剤 副 作 用 肯
Aspa r a gin ase
Capt opril
Cyclopho sphami de
D iclofen ac
D igoxin
D igo xin
Etha mbu toI
Flur ub iprofen
Fu r osemi de
Eydr a r azine
【mipr a min e
Levo m epro mazin e
Ⅳimus tin e
Piroxic a m
Pr opr a n orol
Vincris= ne
フJ7
'
(I/ -ケ
`
ン低下
運動失調
揮 発
血液障害
血小板減少
発 熱
額粒球減少
白血球減少
腎 障 害
イ ン ポ テ ン ツ
問質性肺炎
構書簡害
置星監塾生
高 K血症
耳 閉
7 ) 7
'
fJJ -ケ
ー
ン低下
EP
症例報告
EP■
SE D
EP
A 托F S- D I
EP
E P
E P
症例報告
症例報告
E P
症例報告
A托FS- D I
E P
症例報告
4. 考 案
1g 8 3年 9月 か ら の 8 4年8月 ま で の 1年 間 に D I室 に 寄 せ ら れ た 質問
.
に 対 す る 調 査
内容 を分 類 し た と こ ろ ､ 副 作用 に 関す る も の は 製 剤 識 別 に 次 い で 多 く ､ 6. 2 6 1件
中8 3 6件 で 全 体 の 1 3. 4%を占 め て い る こ と が わ か っ た ｡ 年間の 絵 詞 査 件数 と 副 作
用 に 関 す る 調 査 件 数 の 推移 を 時 系列 的 に み .る と ､ 図 1 9 に 示 し た よ う に 両 者 の
件数 は と も に 年 々 増加 し て い る も の の ､ 副 作 用 に 関 す る も の は 常 に 製 剤 識 別 に
次 い で 多 く1 0数%と 一 定 の 割 合 を 占 め て い た ｡ そ.し て 興 味 深
い こ と に は ､ 5年 後
の19 89年 と1 0年後 の 1 9 94年 の 調 査 内容 の 分 類 2 A )で も､ 副 作 用 に 関す る も の は 製
剤 識別 に 次 い で 琴2位 で ､ そ れ ぞ れ 6, 8 74件中824件 で12･ 0% と5, 2 0 6件 中76 7件 で
1 4. 7% を占め ､ そ の ほ か の 調査 内容 の 順位及 び割 合 も 今回 の 調 査結 果 と ほ ぼ
一 致
し て い る こ と か ら ､ 時 系列 的 に み て も D I室 へ の 質 問 に つ い て は 常 に - 定 の 傾
向が 認 め ら れ る こ と が 明 ら か と な っ た ｡ こ と に 副 作用 に 対 す る 医 師 の ニ
ー ズ の
高 さ は ､ 前章 で 示 し た ア ン ケ ー ト結 果 を裏 付 け る も の と な っ て お り ､ 調 査 内容
か ら 実 際 に 院 内 で 発 生 し た 副 作 用 の 一 端 を 窺 い 知 る こ と が で き る ｡ な お ､ 年 間
の 調 査 件 数 は そ の 後1 9 90年 噴 を ピ ー ク と し て 減 少 し ､ 1 994年 の 調 査 件 数 が 5, 2 0
6件 で あ っ た こ と か ら も わ か る よ う に ､ こ こ 数 年 は.5, 5 0 0件前 後 で
一 定 し て い る o
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こ の よ う な 調 査 件 数 の 減 少 は主 と し て に 製 剤 識 別 件 数 の 減 少 に 起 因 し て お り ､
D I重 か ら も 奨 励 し七 い る よ う に 近 年 外 来 や 病 棟 に 識 別 事 典 を 常 備 し ､ 医 師 や
看護 婦 が 自 ら 調 べ る こ と が 多 く な っ た た め と 考 え ら れ る ｡ そ の ほ か 医 薬品 の 用
法 ･ 用 量 な ど の 一 般 的 事 項 や 添 付 文 書 を 含 め た 文 献依 頼 も や や 減少 し て お り ､
そ の 原 因 と し て は D I室 で は1 9 9 0年 頃 か ら 病 院 医薬 品集 の 改 訂 を 重 ね る と と も
に ､ 重 要 な 情 報 に つ い て ほ 配 布 先 を 含 め 種 々 の 検 討 を 加 え た 月 刊 の 院内情 報 誌
『 ド ラ ッ グ イ ン フ ォ メ ー シ ョ ン』 を 伝達 媒 体 と し て ､ ま た 緊 急 時 に は よ り 速 報
性 の 高 い 院 内 通 知 『薬剤 部 通 信』 2 5 )を 介 し て 繰 り 返 し 情 報 を 伝 達 す る な ど ､ 積
極 的 な 情 報 活 動 を 展 開 し て い る こ と か ら ､ 院 内 に 各 種 医 薬 品 情 報 が 周 知 徹 底 し
や す い 環 境 に な っ て い る こ と も - 因 と 考 え ら れ る . な お ､ 1 9 8 4年4月 か ら8 5年
2月 ま で の 11 カ月 間 に 九 州 大 学 病 院 D I室 に 寄 せ ら れ た 質 問 に 対 す る 詞 査 内容 の
分 矯 で も ､ 副 作 用 に 関 す る も の は 製 剤 識別 ､ 薬 理 作 用 な ど に 次 い で 多 く3, 5 3 0件
申3 2 2件 で9. 1 %を 占 め て お り
2 6 )
､ そ の 割 合 に お い て 今 回 の 調 査 結 果 と 類 似 性 が
認 め ら れ て い る ｡
副 作用 に 関 す る 質問 内容 を 分 析 し た と こ ろ ､ 質 問 の 多 い 副 作 用 症 状 は 血 液 障
害 と 肝 障害 に 関す る も の で そ れ ぞ れ2 0%以上 を 占 め て い た ｡ 薬効 群 別 で は ､ 循 環
器 官 用薬 が 最 も 多 く ､ 次 い で 抗 生物 質 製 剤 ､ 中枢 神経 系 用 薬､ 読悪 性 度 療 剤 の
順 で ､ 医 薬 品 別 で は 繁用 薬 は も ち ろ ん の こ と ､ 当 時 の 話 題 の 新薬 で あ る シ メ チ
ジ ン や チ ク ロ ピ ジ ン な ど の 質 問 も 多 く ､ 副 作 用 症 状 と し て は や は り血 液 障 害 や
肝 障 害 が 目立 つ が 個 々 の 医 薬 品 の 特 有 な 副 作 用 症 状 に つ い て も 質 問 を 受 け て い
た こ と か ら､ D I活 動 に お い て は こ れ ら の 点 に 留 意 し 副 作 用 情 報 を 収 集 す る 必
要が あ る と 思 わ れ る ｡ な お ､ 医 薬品 別 で は ヒ ス タ ミ ン H 2受容 体指 抗 薬 の シ メ チ
ジ ン が 当 時最 も質問 を 受 け て い た こ と に つ い て は ､ 本剤 が1 9 8 2年1月 に 我 が 国 で
発 売 と な っ た 新 し い 作 用 機序 を 有す る 画 期 的 な 消 化性潰 癌用 剤 で あ り ､ 処 方頻
度が 高 い も の の ､ 新薬 の た め 使 用 経 験 が 未 だ 十 分 で は な く安 全 性 に 関す る 確 た
る 知 見 が 得 ら れ て い な か っ た こ と
2 T )な ど が 関 係･し て い る も の と 思 わ れ る ｡ な お ､
デ ー タ で は 示 さ な い が ､ シ メ チ ジ ン の 副 作 用 の 質問 に 関 す る 調 査 件数 を 時 系 列
的 に み る と ､ 国外 で は 市販 さ れ て い た が 我 が 国 で は 治 験 中 で あ っ た1 9 8 0年 に は
1件､ 市 販 直後 の 8 2年 は5件 に対 し て ､ 今回 の 8 3年か ら8 4年 の 調 査 で は1 5件 と 急
増 し ､ 8 5年1 4件 ､ 8 6年16件 と ピ ー ク を 迎 え ､ 以 降減 少 に 転 じ て 8 8年 は7件 で ､
90年 以 降 は 年 間わ ず か1件 に 留 ま っ て い る ｡ 医薬品 の 安 全 性 に つ い て は 有効 性 と
異 な り ､ 発茸 時点 で は 結 論が 出 て い な い た め ､ 市販 後 調 査 で
■
の 情 報 の 集 積 を ま
っ て 最終 評 価 が 下 さ れ る こ と と ､ 画 期 的 な 新 薬 で あ る と い う シ メ チ ジ ン の 特 性
と も相ま っ て ､ D I重 へ の 副 作 用 の 質 問 は 発 売後 数 年 間 は 多 い も の の ､ 再 蕃 査
期間 が 終 了 す る 市販 後6年 頃 に は 副 作 用 を 含 め 新 た に 発 生 す る 情 報 も 減 少 し⊥ ま
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た 院 内 の 医 師 に 各 種 情 報 が 周 知 徹 底 す る た め 質 問 が 減 少 し た の で は な い か と 考
え らjl
■
る o な お ､ 1 9 9 4年 ま で の シ メ チ ジ ン の 副 作 用 に 関 す る 調 査 件 数70件 を 分
析 し た と こ ろ ､ 肝 障 害12件 ､ 血 液 障害1 1件 と や は り 両 者 の 件 数 が 多く な っ て い
た ｡
副 作 何 に 関 す る 質 問 に つ い て ､ 情 報 の 深 度 と 回答 の 鞍 易 度 を 知 る た め の 指 標
と し て 3段 階 の 詞 査S tepを 用 い て 検討 し た 結果 ､ 添 付文 書 の み で 自 動 的 に 回 答 可
能 なS tep I では ､ 副 作 用 の 発現 の 有無 や そ の 頻 度 と い.
っ た 簡 単 な 質 問 に は 容 易
に 対 応 で き る が ､ 副 作 用症 状 の 臨 床経 過 や 発 症 機 序 な ど の 詳 細 な 情 報 が 求 め ら
れ る 場 合 に は ､ S tep Ⅱ な い しStep Ⅲ に 進 ん で 調 査 す る と と も に ､ 専 門 的判 断 ち
必 要 と な る こ と か ら ､ 回 答 も 困 難 さ を 増 す こ と が わ か っ た ｡ な お ､ Step I に て
利 用 す る 添 付 文 書 は D I活 動 に お い て 最 も 基 本 的 な 情 報 源 で あ る が ､ 1 9 93年 に
発 生 し た ソ リ ブ ジ ン 薬 害 に 端 を 発 し ､ 厚 生 省 は1 9 9 4年 に ｢ 医薬 品 適 正 使 用 推 進
方策 検 討 委 貞 会+ を 設 置 し ､ そ の 中 の ｢添 付 文 書 の 改 善 に 関 す る 研究 班+ に お
い て 現 在 ､ 添 付 文書 の あ り 方 に つ い て 全 面 的 な 見 直 し作 業 が 進 行 中 で あ る ｡ ま
た ､ 199 4年1 1月2 1日 に は 製 薬協 発第1 4 4 5号 に よ り ｢ 医療 用 医 薬品 の 使 用 上 の 注
意+ 記 載 の 自 主 改 訂2 8 )が 行 わ れ ､ 記載 内容 も 詳 細 か つ 利 用 価 値 の 高 い も の に 変
わ り つ つ あ る ｡ し か し ､ 今 回 の 調 査結 果 か ら ､ 少 な く と も19 94年1 1月 の 自主 改
訂 以 前 の 添 付 文 書 で 対 応 可 能 な 副 作用 の 質問 は ､ 8 6 0件中25 0件 で 全 体 の 2 g. 9%､
約1/3 にす ぎず ､ Step Ⅱ な い しStep Ⅲ を 必 要 と す る も の が 約2/3を 占 め て い る こ
と が わ か っ た ｡ 添 付 文 書 の 記 載 内容 の 評価 に つ い て は い く つ か の 報 告 が あ り ､
福 重 ら の 調 査 1 5 )で は 副 作 用 の 項目 が 充分 で あ る い と し て い る 医師 は2 5. 9%で あ
り ､ 高 杉 ら の 調 査 2 g )で は 使用 上 の 注 意 の 記 載 内容 が 適 切 と す る 医 師 は5 6. 9 %､
不充分 は43. 1%と な っ て お り ､ 何 ら か の 改善 の 必 要 が あ る もの と 指 摘 し て い る ｡
ま た ､ 今 回 の 調 査 で は 添 付文書 に 記 載 は な い が ､ 他 の 情報 源 か ら見 い 出 し 得 た
副作 用症 状 も1 6件 あ っ た こ と か ら ､ 添 付文書 の 記 載 内容 の み で 副 作 用 の 有無 を
必 ず し も 論ず る こ と は で き な い た め ､ 今後 の 見 直,し作 業 に よ る 記 載 内容 の 充 実
が 望 ま れ る ｡
以 上 の 結 果 を 踏 ま え て ､ 副作 用情報 の 調 査 を 迅 速 に 行う た め の 方策 と し て ､
機械 化 に よ る 調 査 シ ス テ ム を 設 計 す る 場 合 ､ 嗣 査Step I は 回 答 者 の 判 断 を ほ と
ん ど 必要 と せ ず 自動 化 の 対象 と な る が ､ こ れ は 副 作 用 に 関す る 質 問 の う ち 約3 0
% を占 め る に す ぎ な い ｡ す な わ ち ､ そ の 程度 の 効率 し か 上 げ る こ と が で き な い こ
と を 示 し て い る ｡ Step Ⅱ は 全体 の 約5 3% と最 も高 い 割合 で あ り ､ こ の Stepに 調 査
が 進 む こ と が 多 い こ と を示 し て い る ｡ し か し ､ 専門 的判断 が 加味 さ れ る た め ､
機械 化 シ ス テ ム の 設 計 に 困 難 が 予 想 さ れ る が ､ 効 率 は 最 も良 く な る と こ ろ で あ
る ｡ StepⅢ ほ 高 度 の 専門 的 判 断 と 詳細 な 情 報 を 必 要 と し ､ 文 献検 索 シ ス テ ム と
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の 連 動 が 考 え ら れ る が ､ 全 体 と し て は 約1 5 %程 度 と 占 め る 割 合 も低 く ､ こ の 部 分
の 自 動 化 は 実 際 に は 困 難 と 思 わ れ る o
こ れ ら の 調 査 Stepは ､ 副 作 用 に 関 す る 質 問 に 限 ら ず ､ 薬効
･ 薬 理 ､ 用 法 ･ 用
量 を 含 む す べ て の 質 問 に つ い て も適 用 し 得 る も の と 考 え ら れ ､ 医 薬 品情 報 調 査
の シ ス テ ム 化 に 役 立 つ も の と 思 わ れ る ｡
5. 小 括
今 回 の 調 査 で ､ 質 問 の 多 い 副 作 用 症 状 と し て は 血 液 障 害 と 肝 障 害 に 関 す る も
の で ､ 薬 効 群 別 で は ､ 循 環 器 官 用 薬 ､ つ い で 抗 生 物質製 剤 ､ 中 枢 神 経 系用 薬 ､
抗悪 性 腫 療 剤 の 噸 で あ っ た o 医薬 品 別 で は ､ 繁 用 薬 は も ち ろ ん の こ と 話 題 の 新
薬 も 多く ､ ま た 個 々 の 医薬 品 の 特徴 的 な 副 作用 も 質 問 を 受 け て い る こ と か ら ､
今 後 こ れ ら の 点 に 留 意 し情 報 を 収 集 す る必 要 が あ る と 思 わ れ る o
ま た ､ 質問 に 対 す る 調 査 過 程 の 検 討 で は ､ 情 報 の 深 度 と 回答 の 難 易 度 を 知 る
た め の 指 標 と し て 3 段 階 の Stepを 用 い ､ 副 作 用 に 関 す る 質 問 内容 を 分 類 し た と
こ ろ ､ 添 付 文書 で 回答 可能 なS tepI では 充分対 応 で き な い も の が 67%あ り ､ 何 ら
か の 判 断 を必 要 と す る も の が 多 い こ と が わ か っ た ｡ そ れ だ け 情 報 の 調 査 深 度 が
深 く な り ､ 回 答 も 容 易 で は な く な っ て い る こ と を 示 し て い る o こ の こ と か ら ､
よ り 詳 細 な 情報 を 蓄 積 す る と と も に ､ ニ ー ズ に 対 応 で き る 情 報 の シ ス テ ム 作 り
を 今後検 討 し て い く 必 要 が あ る も の と 考 え られ る o
今 回試 み た 3 段 階 の 調 査Stepは ､ 医 薬 品 情報 の 機 械 化 に よ る 調 査 シ ス テ ム の
設 計 に も 役 立 つ も の と 思 わ れ る o
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第 3 章 副 作 用 論 文 の 攻 糞 に 関 す る 検 討
1. 緒 言
医 薬 品 の 重 篤 あ る い は 未 知 の 副 作 用 を 早 期 に 発 見 す る ド ラ ッ グ モ ニ タ リ ン グ
に は い く つ か の 方 法3 8 )､ 3 1 )､ 3 2 )が あ る が ､ そ の 中 の 一 つ と し て ､ 最 新 の 医学 ･
薬学維 誌 に 報 告 さ れ た 副 作 用 情 報 を 収 集 す る 文 献 情 報 モ ニ タ リ ン グ を あ げ る こ
と が で き る ｡ 文 献 情 報 に は 副作 用 の 症 例 報 告 と ､ 薬勤 評 価 の 中 で み ら れ た 高TJ 作
用 が あ り ､ 前 者 は 重 篤 あ る い ほ 未知 の 副 作用 で 内 容 も詳 細 な こ と が 多 い o 後 者
は 一 般 に 補足 的 な 内容 で あ る が そ の 医 薬品 が 有 す る 副 作 用 症 状 や 発 生 頚 度 を 知
る 手 が か り と な る も の で ､ 重 篤 あ る い は 軽微 な も の ､ 薬 理 学 的性質 か ら予 め 推
測 で き る も の も 含 ま れ る . 副 作 用 の 発 生 か ら 論 文 掲 載 ま で に は
一 定 時 間 を 要す
る た め に 3 3 )､ 文 献 情 報 は 情 報 の 鮮 度 の 面 で は や や 劣 る が ､ 副 作 用 に 関 す る か な
り重 要 な 情 報 源 と 考 え ら れ て い る
2 1 )･ 3 1 )､ 3 2 )
o 現 在 ､ 製 薬会 社 な ら び に 医 薬 情
報 機 関 ､ さ ら に は
一 部 の 病 院 の D I 室 に お い て も こ の よ う な モ ニ タ リ ン グ が 実
施 さ れ て お り ､ 重 篤あ る.い は新 規な 副 作用 情報 を早 期 に 取得 し 院 内 に 周 知 徹底
す る た め に は 必 要 な 情報活 動と い え る.･
3 2 )
.
当 院 D I室 で は ､ 開 設 当 初 よ り新着 の 医学 ･ 薬学 専 門 雑誌 に 直 接 目 を 通 し ､
主 に 臨 床 で の 副作 用 症 例報 告 を 対 象 と し て 文 献 情 報 モ ニ タ リ ン グ を 実 施 し て い
る ｡ 収 集 し た 副 作 用 論 文の 中 で 特 に 重 要 と 評 価 し た･も の に つ い て は加 工 処 理 し ､
”
副 作用 文 献 情 報
”
と し て 月 刊 院 内情 報 誌 に 収 載 し 医師 を は じ め と す る 院 内 の 医
療 従 事 者 へ 早 期 に 伝 達 す る と と も に ､ D I室 へ の 質 問 に 対 す る 調 査 ･ 回 答 時 の
有用 な 情報 源 と し て 利用 し
■
て い る ｡ 第 1 章 の
"
D I活 動 に 関す る ア ン ケ ー ト
”
結 果 で 示 し た よ う に ､ 月 刊 院内 情報誌 の 収 載事 項 の 中で 医 師 の 利 用 度 が 最 も高
い も の は ､ D I室 で 収集 し 加工 処理 し た
”
副作 用 文献 情報
”
で あ る こ と が 明 ら か
と な っ て い る ｡ し か し ､ こ れ ま で の 報 告 で は ､ 文 献 情報 モ ニ タ リ ン グ の 実 態 や
病 院 の D I.活 動
に お け る 必 要 性 に つ い て の 詳 し い‾検 討 ほ 行 わ れ て い な い o
そ こ で 本 章 で は ､ D I室 で の 文献情報 モ ニ タ リ ン グ に よ る 副作用 論 文 の 収集
状況 を 把 接 す る と と も に そ の 意義 を明 らか に し ､ 情報 収集 の 効 率 化 を 図 る た め
の 指標 と す る こ と を 目 的 と し て ､ 月 刊 院内 情報誌 に 速 報 的 た収載 し た 副 作用 文
献 情 報 つ い て ､ そ の 内容及 び 出典 と 網羅 性 に つ い て 調 査 を 行 っ た o
2. 方 法
2. 1. 副 作 用 論 文 の 収 集 手 法
副 作 用 文 献情 報 モ ニ タ リ ン グ を 行 う に あ た っ て の 手 法 に つ い て は 特 に 確 立 さ
れ た も の は な く ､ 情報 源 と な る 資料 に つ い て の 紹介 が あ る に す ぎな い
3 J )､ 3 5 )
｡
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D I 室 で は モ ニ タ リ ン グ の 対象 と な る 新 着 の 医 学
｡ 薬学 の 専 門雑 誌 と し て ､ 副
作 用 に 関す る 論 文 の 収 載率 が 高 い こ と が 知 ら れ て い る
3 3 )､ 3 1 )､ 3 6 )｢La n c et+ ､
rBr . Ned. ∫ . + ､ rN･ Engl･ J･ Med･ + ､ ｢J･ Am ･ ued･ As
s o c･ + を 含 む 国外 誌1 2誌 と ､
D I 活 動 で 比 較 的 よ く 利 用 す る 国内誌 約3 5誌 ､ な ら び に 二 次 資料 と し てJAP I
C発
行 の 目次 速 報 誌 rC ONT EN T S+ を 用 い た ｡ ま た 副 作 用 論文 を 選 択 す
る に あ た っ て
は ､ 表 8 に 示 す よ う な 選 択 方 法 と 基 準 を 独 自 に 設定 し た ｡ す
な わ ち ､ 国 内及 び
国外 の 医 学 ･ 薬 学 の 専 門 雑 誌 に 掲載 さ れ た 論 文 標 題 に 基 づ き ､
ヒ ト で の 症 例 報
告 を 優 先 的 に 選 択 す る が ､ こ の 時 ､ 副 作用 の 原 因 と な っ た 医薬 品 名 ま た
は 薬効
群 と ､ そ の 結 果 と し て 生 じ た 副 作 用 症状 を あ ら わ す 用語 を 含 む こ と を必 須
の 要
件 と し た o 医 薬品 の 選 択 基 準 と し て は ､ 院 内 で の 繁 用 薬 と 新 薬 を 中心 と し ､
こ
と に 新 薬 は 市 販 後 に 新 た な 副 作 用 が 報 告 さ れ る 可 能 性 が 高 い た が
7 )､ 3 1 )､ 3 7 )
､
注意 深 い モ ニ タ リ ン グ を 行 っ た ｡ ま た ､ 治 験 薬 な ら び に 将 来 わ が 国
ヘ の 導 入 が
予想 さ れ る 国 外 の 話 題 の 市 販 薬 に も 注 意 を 払 っ た o 副 作 用 症 状 と し て は ､ 致 死
的 あ る い は 不 可 逆 的 と 考 え ら れ る重 篤 な も の と 添 付文 書 に 記 載
の な い 新規 な も
の に 特 に 注 目 し た ｡
表8 副作用論文 の 選択方法 と基準
1
. 国内 ･ 国外誌の 論文標題 か ら選択
2
.
ヒ ト で の 症例報告を優先
3
. 必須用語 :
原因と な っ た医薬品名と副作用症状
4
. 選択医薬品の 基準 :
院内繁用医薬品 , 特 に 新薬に注目
治験薬 ･ 国外話題の 市販薬も選択
5 . 副作用症状の選択 :
重篤 ある い は新規 な副作用に 注目
選 択 し た 文献 情報 に つ い て は ､ 必 要 に 応 じ て 原著論文 を 通 読 し ､ 情 報 内 容
の
重 篤度 や新規性 な ら び に 医 薬品 と 副 作用 の 因果関係 の 度 合を 独 白 に 検 討 し 情報
の 評 価3 B )を 行 っ た o D I室 で 重 要 と 評価 し た 論文 に つ い て は 複写 し 整理
･ 蓄積
す る と と も に ､ 文 献 標題 ､ 著 者 名 ､ 出典 な ど の 書誌 的 事 項 に 具 体 的 な 情 報 内容
を 簡 潔 に 盛 り 込 ん だ 抄録 を 作成 し て カ
- ド 化 す る な.
ど情報 を 加 工 処 理 し ､ 原 著
論 文 の 蓄 積場 所 も 明記 し て 利用 しや す い よ う に 整 理
･ 蓄積 し た 3 9 )o
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2. 2. 調 査 対 象 論 文 の 検 討項 目
D I室 で は1 9 8 0年 噴 よ り 副作 用 文献情 報 モ ニ タ リ ン グ を 本 格 的 に 実 施
し て い
る こ と か ら ､ 月 刊 院 内 情報 誌 の 1 98 0年1月 号 か ら19 8 i年1 2月 号 に
廿
副 作 用 文 献情
臥
,
と し て 速 報的 に 収 載 し た 副 作 用 論 文 を 対 象 に ､ 1) 年別 論 文 収 集 件 数 ､ 2) 薬効
別論 文牧 集 件 数 ､ 3) 医薬 品 別論 文収 集 件数 ､ 4)出典別 論 文収 集 件 数 に
つ い て 検
討 を 行 っ た ｡
2_ 3. 牧 集 論 文 の 封 建 牲 に 関 す る 検 討
D I室 で 収 集 し た 副 作 用 論 文 の 網 羅 性 に つ い て ､
コ ン ピ ュ ー タ を 用 い た オ ン
ラ イ ン 検 索 結 果 と 比 較検 討 を 行 っ た o 使 用 し た デ
- 夕 べ - ス はME D L I N E医 学 文 献
フ ァ イ ル ､ 検 索期 間 は1 9 80年1月 か ら1 9 85年12月 ､ キ
ー ワ ー ド は1 9 8 4年 に 副 作 用
論文 収 集 件 数 が 最 も 多 か っ た 血 圧 降下 薬 の
･･
cA P TO P R I L
p
と し ､ 副件 名 (Sub he ad
ings) : A E(Adv e r s e effe cts ､ 副 作 用) ､ チ
ェ ッ ク ･ タ グ (che ck tags) :
hu m a n ( ヒ ト) ､ 使用 言 語 ‥ L N- E N＋JA(英語 と 日 本 語) で あ る o
3. 結 果
‡. 1. 年 別 論 文 収集 件数
図 1 7 は1 g 8 0年 か ら1 9 8 4年 ま で の 5年 間 に D I室 で 独 自
に 収 集 し ､ 月 刊 院内 情
報誌 に
”
副作用 文献情 軒 と し て 書 誌 的事 項 な ど を収 載 し た 副 作用 論 文5･ 1 1 7件
の
年 別推移 を 示 し た も の で あ る ｡
1980
1981
1982
1983
1984
503 155 658
714 312 i.026
EZZ23薬効群別
⊂= コ削 卜 そ の他
903 389
857. 5畠o
･
1,187
271 954
1.292
500
件数
1,000
図1T 副作用論文収集件数 の推移
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i,50
バ ラ ツ キ は あ る も の の 年 間 の 収 集 件数 は1, 0 0 0件前 後 と は ぼ
一 定 し て い た o な
ぉ ､ 図 の ヰ の 斜線 で 示 し た 部 分 は副 作用 論文 の う ち 薬効 群 別 に 分 類 し た も の で ､
白抜 き 部 分 は 総 説 記 事 や そ の 他 の 論 文 で あ る o 副 作 用 論 文
の 報 告 数 は 毎 年 変 動
す る と 考 え ら れ る が ､ D I室 で の 収 集 件数 は1 9 8 2年 の 1･ 2 9 2件 を
ピ ー ク と し て そ
の 後 や や 減 少 傾 向 を 示 し た o こ オ1 は ､ 1 98 3年 頃 ま で は 副 作 用 論 文 を 網 羅 的
に 収
集 し て い た が ､ 情 報 の 蓄 積 に 伴 っ て 重 篤 あ る い ほ 新 規 な 副 作 用 に 特 に 注 目 す
る
と と も に 新 た な 副 作 用 が 発 生 す る 可 能 性 の 高 い 新 薬 の 副 作 用 を 重 点 的 に 収 集 す
る 体制 を と っ た た め で ､ 情 報量 よ り も 質 的 な 面 を 重 視 し た こ と が
一 因 と な っ て
い る と 考 え ら れ る ｡
3. 2. 英 効 群ETJ論 文 耽 集 件 数
図 1 8 は5年 間 に 収 集 し た 副 作 用 論 文 を 薬 効 群 別 に 分 類 し ､ 年 別 に そ
の 推 移 を
示 し た も の で あ る ｡
ホ ル モ ン剤 消化器用 薫 19(3.8)
1980
1981
1982
1 983
1984
ヰ 根神盗用案 ･
:..1畢♀.43.)
薫
90(17.9)
45
(9.0)
制定
苅44
8.8
4
抗
8.4
その 他 503
:中枢神経用薫
･:･:･164(2 3.0):
ホ ル
モ ン 対
6(10.6)
貫井
56
(7.8)
抗生剤
5L9.0
43
6.0) その 他
消化器用案
714
I:I:･:･ 中程神経用案･:･:･:･:I
:･:･:I:･:･217(2 4.0):I:･:I:･:I: 7)
ホ ル モ ン剤
104(l.5)
窓
57
( 6.3)6 ∝6.7
51
(5.7)
その 他
中程神軽用言畢
･210(2 4,5)･:I:･:･:･
薫
5)
ホ ル
モ ン剤
81(9.5)
制定荊
6∝7.0
57
(6.7
46
(5.4) そ
の 他
消化器用
:::中程申軽罪草::
:
.
･:::,l$4(2.2,5)::: 04
ホ ル
モ ン剤
4(9.3
q悪評
⊃つ
(8.0)
抗生
対46
(6.7)
27
4i3
その 他 683
857
903
200 400
件数
600
図18 薬効別群論文 収集 件数 の 推移
800 1,000
収 集 量 の 多 い 薬効 群 と そ の 割 合 は5年間 を通 じ て ほ ぼ
一 致 し て い た o 1 9 8 4年 の
1年 間 に つ い て み る と ､ 耽集件数 は6 8 3件 で 中枢神経準用 薬が 最 も多く15 4件 で
22. 5% を占 め ､ 以 下 ､ 循 環 器 官 用薬 が1 0 4件15･ 2%､ ホ ル モ ン 剤6 4件9･ 3%､ 抗 悪 性
腫 癌剤 (制癌 剤) 55件8. 4%､ 抗 生物 質製剤 4 6件6･ 7%､ 消化 器 官用 薬2 7件4･ 0%の
順 で ､ こ れ ら を 合 わ せ る と 全 体 の 約6 6% を占 め て い た ｡ ま た ､ 5年 分の 収 集件 数
- 32-
5, 11 7件 の 薬 効 群 別 順 位 と そ の 割 合 は1 9 8 4年 の 内容 と 類 似 し ､ 中枢 神 径 系 用 薬 が
最 も 多 く, 8 7 0件 で 全 体 の 2 3. 8%を 占 め ､ 次 に 循 環 器 官 用 薬 が5 5 5件1 5･ 4臥 ホ ル モ
ン 剤37 0件9. 7%､ 以 下 ､ 抗 悪 性 腫 療 剤7. 8%､ 抗生 物 質製 剤7･ 5%､ 消化 器 官 用 薬
5. 0 % の噸 で ､ こ の 6薬 効 群 で 全 体 の 6 9. 0 %を 占 め て い た o
3. 3. 医薬 品 別 論 文 喫 集 件 数
表 9 は 19 8 4年 に 収 集 し た 副 作 用 論 文6 83件 を 医薬 品卵に 分 類 し ､ 上 位2 0位 ま で
を 示 し た も の で あ る ｡ 第 1 位 は 降 圧 薬 の カ プ ト プ リ ル で 1 4件 ､ 以 下 各 種 イ ン ス
リ ン 製 剤 と 国 外 で の 市 販 薬 ア ミ オ グ ロ ン が 各1 3件 ､ ア ス ピ リ ン と 経 口 避 妊 薬 が
各1 2件 で あ っ た ｡ * 印 の カ プ ト プ リ ル ､ ラ ニ チ ジ ン ､ シ メ チ ジ ン ､ シ ス プ ラ チ
ン の 4品 目 は ､ す べ て 国 外 か ら の 導 入 品 で ､ わ が 国 で は1 9 82年 か ら1 9 8 4年 の 間 に
市 販 さ れ 繁 用 さ れ て い る 医 薬 品 で あ る ｡
衰 9 医薬品別論文収集件数(198 4年)
総計 6 &3件
医薬品名 論文数(%) 医薬品名 論文数(%)
* Captopri l
lnsul ins
Amioda rone
Aspirin
Or al Cont ra ceptive s
Valpr oic Acid
* Ra ni しi d in e
Cyclo spo rin
Tbe ophyl l in e
Pr opr a nolol
1 4(2. 1)
1 3(1. g)
1 3(1. 9)
1 2(1. 8)
1 2(i. 8)
1 0(1. 5)
8く1. 2)
8(1. 2)
7(1. 0)
7(i. 0)
Penicillamine
Carbama z epin e
P he nytoin
Pro c ainami de ･
* C im eti d ine
* C isplat in
Lith iuTn
Golds
Me toclopra Tni de
Feparirt
7(1. 0)
6(0. 9)
6(0. g)
6(0. 9)
6(0. 9)
6(0. g)
5(0. 7)
5(0, 7)
5く0･ 7
.
)
5(0. 7)
図 1 9 ほこ の * 印 の 4品 目 の 医薬 品 に つ い て ､ D I室 で 19 8 0年 か ら1 9 8 5年 ま で
の 6年 間 に 収 集 し た 副 作 用 論 文 の 推 移 を 時 系 列 的 に 示 し た も の で あ る ｡ 矢 印 は 我
が 国 で 発 売 さ れ た 年 で ､ 国 外 で は そ の 数年 前 に そ れ ぞ れ 市販 さ れ て い る o ⑳ 印
は1 9 8 4年 に 論 文収集件 数 が 最 も 多 か っ た カ プ ト プ リ ル (国外 発 売 : 1 9 80年､ わ
が 国 発 売 : 19 8 3年2月) の 推 移 を 示 し て い る ｡ 一 方 ､ ○ 印 は第 2 章 で 報 告 し た と
お り1 9 8 3年9月 か ら84年8月 ま で の 1年間 に D I室 へ の 質問 が 最 も 多 か っ た シ メ チ
ジ ン ( 国外 発 売 : 19 7 6年1 1月 ､ わ が 国 発売 : 19 8 2年1月) の 推移 を 示 し た も の で
あ る ｡ 1 9 84年 に は 論 文 収 集 件数 は6件と 少な い も の の ､ 前年 の 8 3年 で は2 3件 ､
8 2年2 7件 ､ 8 1年3 1件 ､ 8 0年1 2件 と ､ 他 剤 に 比 し て 収 集 件数 は 圧 倒 的 に 多 く ､ 当
時 副 作用 論 文 が 多数 報 告 さ れ て い た こ と が わ か っ た o
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31
27
千
30
20
A
文
件
数 15
10
13
12,;
14 1J
千
6
千
” Captopri1
o
- - 一 ⊃ C iBetidine
A - A Ra nitid in e
” C isplatizI
14
千
10
9
ll
7
1980･ 1981 1982 i983 1984 1985
年
図19 医薬 品別副 作用論文攻条件数 の 推移
3_ 4. 出典別 論 文 耽 集 件数
3. 4. 1. 国 外 誌 か ら の 叔 集 件 数
表 1 0 は 収 集 し た 副 作 用 論文 の 掲 載 誌 に つ い て 調 査 し ､ 1 98 4年 の 収 集 論 文
954件 の う ち 国外 誌 か ら 収 集 し た47 7件 の 掲 載誌 を 示 し た も の で あ る ｡
衰10 出典別項集件数 一 国界誌 -
(19 84年) 総計4 7 7件
&
雑 誌 名 論文数 (%)
*Lancet
* Bri t. M忠d . ∫.
* J. Am . 凹ed. As so c.
* Ⅳ. Engl . ∫. 川ed.
Drug. tntel l. Clin . Pba r m･
An n. Inte r n. 別ed.
C l in. P har m a col. T 也er.
Am . P haTn .
計
12 6 (2 6. 4)
9 7 (20. 3)
74 (15. 5)
49 (10. 3)
3 3 ( 6. g)
27 ( 5. 7)
8 ( 1. 7)
4 ( 0. 8)
418 (87. 6)
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最 も 多 か っ た 掲 載 誌 は ｢La n c et+ で 1 26件 で 国 外 誌 の 2 6･ 4%を 占 め ､ 以 下
rBrit. M占d. I. + 9 7件2 0. 3%､ ｢J. Am . 別ed. As s o c･ + 7 4件1 5･ 5 %､ rN･ Engl･ J ･ Med
. + 49件1 0. 3%で ､ こ の 4雑誌 で 国 外 誌 か ら の 収 集 論 文 の 7 2･ 5% を占 め て い た o
3. 4. 2_ 国 内 誌 か ら の 耽 集 件 数
表 1 1 は 国 内誌 か ら 収 集 し た 47 7件 の 論 文 の 掲 載 誌 を 示 し た も の で あ る o 国 外
誌 の 場 合 と 比 べ て 特 定 の 雑 誌 に 集 中 す る こ と な く ､ 広 い 準囲 に 分 散 し て い る こ
と が わ か る が ､ 雑 誌 の 分 野 と し て は 皮膚科 領域 の も の が4 1件 と や や 多 い 傾 向 が
認 め ら れ た ｡
表11 出典別攻集件数 一 国内誌 -
(1 9 84年) 総計 477件
雑 誌 名 論文数 (%)
皮膚病診療
精神 医学
臨床 麻酔
医学 の あ ゆ み
腎と透析
救急 医学
小児科 臨床
薬 局
内 科
臨床皮膚科
琉床血液
日本内科学会雑誌
2 1 (4. 4)
2 0 (4. 2)
20 (4. 2)
20 (4. 2)
1 4 (
'
2. 9)
1 2 (2. 5)
1 2 (2. 5)
l l (2. 3)
11 (2. 3)
1 1 (2. 3)
9 (1. g)
9 (1. g)
8 (i. 7)
3. i. 3. カ ブ ト プ l) ル の 副 作 用論 文掲載 誌 と 収 集 件 数
表 1 2は1 98 4.年 に 収 集 件 数 の 最 も多か っ た カ プ ト プ リ ル に 着 目 し ､ 1 9 8 0年 か
ら.19 8 5年 の 6 年 間 に D I室 で 収 集 し た 副 作用 論文､ 計7 5件の 掲 載 誌 を 示 し た も
の で あ る ｡ 左 側 が 国 外誌 で 65件 ､ う ち ｢La n c et+ が25件 と最 も多く ､ 次 い で
rBrit. 湖ed. J. + で1 9件､ ｢J. Am . 凹ed. As s o c. + 8件 ､ ｢Ⅳ. Engl･ J ･ Med･ + 5件 で ､
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こ の 4雑 誌 を 合 わ せ る と5 7件 で 国 外 誌 の 76% を占 め て い た o 右償は 国 内 誌 で 1 0件
と 少 な い か ､ や は り
･特 定 の 雑 誌 に 集 中 す る 傾 向 は 認 め ら れ な か っ た o な お ､ 国
外 の 副 作 用 論 文 数 が 6 5件 で あ る の に 対 し て ､ 国 内 は1 0件 と 論 文 数 に 大 き な 開 き
が み ら れ た の は ､ 国 外 で は 腎 障 害 の 論 文 が 多 か っ た こ と に 起 因 し て お り ､ 発 売
当初 ( 英 国: 1 9 8 1年3月 ､ 米 国 : 19 81年 絹 ) ､ 用 量 依 存 的 に 腎 障 害 が 高 率
に 発
生 し た こ と か ら
A 8 '､ 一1 '
､ わ が 国 で の 発 売 (1 9 8 3年2月) に あ た っ て は 低 用 量 に
抑 え ら れ た た め 副 作 用 の 発 現 も 低 か っ た も の と 考 え らッれ る o
衰12 Capto pri l の出典別副作用論文牧集件数 (1980- 19 85年)
総計7 S件
誌 名 ( 国外) 論 文数 雑 誌 名 (国内) 論文数
*Lancet
* Brit. 川ed. I
* ]. Am . Wed. As s o c.
*打. Engl. I. Ned.
An n. in t e r n. Ned
DT ug lntel l.
Cl iR. P ha rm .
Ca n. 川ed. As s o c. ∫
Arcb. Dermatol .
計
25
19
65
日本皮膚科学会抄録
新薬と臨床
現代 の診療
最新医学
医学 の あゆ み
治療学免疫薬理
皮膚科の 臨床
日本腎臓病学会抄録
日本循環器学会抄鏡
計 1 0
3. 5. 耽 集 論 文 と 肥D L I耶 検索論 文 と の 親 藩牲 の 比 較 -
カ プ ト プ リ ル の 副 作 用 論 文 を ､ 19 8 0年 か ら1 9 8 5年 ま で の 6年 間 に つ い て ME D L I
ⅣEを用 い て オ ン ラ イ ン 検索 し た と こ ろ ､ 検索件数 は 総 計3 13件 で あ っ た o D I董
で の 文 献 情報 モ ニ タ リ ン グ の 手 法 を 用 い て 再度 情報 を 選 択 し ノ イ ズ を 除去 す る
と ､ 約 半数 の 15 0件 ( 国外 誌: 1 4g件､ 国内誌 : 1件) が 該 当論 文 と な ち た o こ の
件数 は 同 時期 に D I 室 で 収集 し た75件 の 論 文件数 の 2倍 に 相 当 し た o
図 2 0 はカ ブ ト プ .) ル に よ る 副 作 用 を症状 別 に 分 け ､ MEDL I NE検索 件数 と D I
室 収集件 数 と を 比 較 し た も の で あ る ○ 中央 が 副 作 用 症状 で ､ 左側 が 辿ED L I N E検
索 件 数 ､ 右 側 が D I室 T
t
.
の 収 集 件数 を 示 し､ 斜 線 で 示 し た 部 分 は 共 通 の 論 文 で
あ る ｡ と も に 腎 障害 に 関 す る も の が 最 も 多 く ､ 以下 ､ 血 液 障害 ､ 皮膚 障害 ､ 電
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解 質異 常 ､ 肝 障害 ､ 免 疫異 常 な ど多■彩 な 副 作用 症 状 の 報 告 論 文 を 含 ん で い た o
こ の 結 果 か ら D I
､
董 で の 収 集 論 文 ほM E D L I NEに 比 し て 縞 羅 性 に は や や 欠 け る が ､
出EI)L I N E検 索 で 2件 以 上 報 告 の あ る副 作 用症 状 は 収 集 さ れ て い る こ と が 示 さ れ た .
淑EDL I首E
件数
15 10
罰 = 芸
D I室
5 10 15 件
数
17
14
ll
腎障害
血液障害
皮膚障害
電軽質異常
5
4
2
副作用 一 般
妊娠
肝障害
免疫異常
神技障嘗
口 内炎
味驚異苦
心内膜炎
下前
リ ン パ 凍
低血圧
爪異常
13
17
8
4
5
3
2
150件[
国外1 49件
国内 1件
血清群棲反応
･i= ルモ ン 異常
由尿病
咳
脱毛
血管浮腫
Z n 旗下
バ ー キ ンソ ン
許血圧
弼
タ ワ ー ゼ
虚血性心疾患
栄 .a ･ 紺野 渚
:) バ ウ ン ド
その 他
･#[::1
6
.
5
#
”
田 共通文献
図20 Ⅶ‡I)L INEとl)Ⅰ室 で の 副作用論文収集件数 と内容 の比較
Captopri l(1 980- 19 85年)
ME DLINE検索 に よ る 副 作 用 論文1 5 0件 の 掲 載誌 を 調 査 し た と こ ろ ､ ｢La n c et+
3 2件 ､ ｢Bri t. 凹ed. I . + 18件 と ､ こ の 2雑誌 が 圧 倒的 に 多 か っ た ｡ 衰 1 3は I) Ⅰ
室 で は 収集 し 得 な か っ た 糖尿病 ､ 咳､ 脱毛 ､ 血 管浮 腫 ､ パ ー キ ン ソ ン 病､ 高 血
圧 ク リ ー ゼ な ど の 副 作 用 論 文1 0件の 掲 載 誌 を 示 し た も の で あ る ｡ ｢Eu r. ∫. Cl in
. pha r m a c ol. + 2件 ､ 以 下 ｢Ar ch. Inte r n. Ned. + ､ ｢恥 peTte ntio n+ な ど各1件 で
あ っ た ｡ な お ､ ME DL I N E検 索 に よ る 副 作 用論 文1 5 0件 の 掲 載誌 の 中 で は ､ ｢Ar
ch. Inte r n. 別ed. + が 6件 と や や 多か っ た が ､ 他の 雑誌 は3件以 下 に と ど ま っ て い
た ｡
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表13 D I室 で 攻集 し得な か っ た畜可作用論 文の 出典
雑 誌 名 件数
*Eur. ∫. Cl in. Pbam a c ol.
* Arch. Inte rrL凹ed .
* Hypertensio n
Aust. 打z . I. 川ed.
C l in . 柑e ur opha rma col .
Ann . Emerg. 誕ed.
Nephr on
そ の 他
計 10
4. 考 案
本 章 の 調 査 か ら ､ D I室 で 副 作用 文 献情 報 モ ニ タ リ ン グ を 本 格 的 に 開 始 し た
19 8 0年 か ら8 4年 ま で の 5年 間 に 収 集 し た 論 文 の 総 件数 は5, 11 7件 で ､ 年 間 で も
1, 0 0 0件前後 と か な り 多 い こ と が わ か っ た o こ の こ と は 副 作 用 論 文 が-D I主 に お
い て 積 極 的 に 塀 集 さ れ て い た こ と を 示 し て い る も の と 考 え ら れ る o た だ し ､ 情
報 の 蓄積 に と も な い 量 的 な 面 よ り も 重 篤 度あ る い は 新 規性 と い っ た 質 的 な 面 を
重視 す る 収 集 体制 を と っ た た め ､ 1 9 8 2年 を ピ ー ク と し て そ の 後 の 根葉 量 は や や
減 少 傾 向 を 示 し た ｡
薬効別 に 収 集 論 文 を 分類 し た と こ ろ ､ 第 1 位 は 中 枢 神 経 用 薬 で 87 0件2 3･ 8% を
占 め ､ 第 2 位 は 循環 器官 用 薬 で 55 5件15･ 4%､ 以 下 ､ ホ ル モ ン 剤が 9･ 7%､ 抗 悪 性
腫 癌 剤 が 7. 6%､ 抗 生 物 質製剤7. 5%､ 消化器 官用 薬5･ 0%で ､ こ の 順 位と 割 合 は5年
間 を 通 じ て ほ ぼ 一 致 し て お り ､ 6薬 効 群 で 全 体 の 70%近 く を 占め て い た o こ れ を
第 2 章 に お い て 報 告 し た 19 8 3年9月 か ら の 1年 間 に D I重 に 寄 せ ら れ た 副 作 用 に
関 す る 質 問 内容 と 比 較 し て み る と ､ 第1位が 循環 器 官用 薬 で 83 6件 中1 2 8件 で 全 体
の 1 5. 3%､ 第2位 は 抗 生 物 質製 剤 で1 4. 2%､ 以 下 ､ 中枢神経 用 英12･ 9%､ 抗悪 性腫
療剤1 0. 7%で あ っ た ｡ し た が っ て ､ 臨 床 の ニ ー ズ に 娃 ぼ 対応 す る か た ち で 副 作用
論 文 が 収 集 ･ 蓄 積 さ れ て い た こ と に な る o ち な み に 医薬 品 副 作用 モ ニ タ
■
一 報 告
の 19 8 0年 か ら1 987年ま で の 8年間 の 解 析 で は 4 2 '､ 報告 数6, 389件の う ち第 1 位 は
抗 生 物 質 製 剤 で 全 体 の 2 3. 4 %を 占め ､ 以下 中 枢神 経 系 用 薬22･ 8%､ 外皮 用 薬9･ 1%､
循 環 器 官 用 薬8. 4%､ 化 学 療 法 剤4･ 9% と な っ て い る o ま た ､ 1 9 8 2年 か ら8 5年 の3年
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間 に 国内 誌 に 掲 載 さ れ た 副 作用 論 文7 25件 を 分 析 し た 報 告
3 5 〉で ほ ､ 中枢 神 径 系
用薬 が15 7件 と 最 も 多 く ､ 以 下 抗 悪 性 腫 癌 剤 ､ 抗 生 物 質 製 剤 ､ ホ ル モ ン 剤 ､ 外 皮
用 薬 の 順 と な っ て い る な ど､ 副 作 用 報 告 の 多 い 薬効 群 が か な り 類 似 し て い る こ
と が 明 ら か と な っ た ｡
医 薬 品 別 に 収 集 論 文 を 分 類 し た と こ ろ ､ 今 回 の 調 査 対 象 と な っ た1 9 8 4年 に お
い て は ､ そ の 前 年 の 8 3年 に わ が 国 で 市販 さ れ た カ ブ ト プ リ ル に 関 す る も の が1 4
件 と 最 も 多 か っ た o
一 方 ､ 19 8 3年9月 か ら の 1年 間 に 副 作 用 に 関 す る 質 問 が 最 も
多 か っ た シ メ チ ジ ン に つ い て ､ デ
ー タ で は 示 さ な い が ､ 副 作 用 論 文 収 集 件 数 の
時系 列 変 化 の 推移 を み る と ､ 国 外 で は1 97 6年11月 に 市 販 さ れ て い る が ､ D I室
が 設 置 さ れ た 19 78年 に は2 2件 ､ 7 9年1 1件 ､ 8 0年12件 ､ 8 1年 に は3 1件 と 最 も 多 く ､
我 が 国 で 市原 と な っ た 8 2年 は2 7件､ 8 締 2 3件 で ､ 8 5年8件 ､ 8 6年6件 ､ 以 降9 4年
ま で 年 間 数 件 に と ど ま っ て い た ○ ま た ､ 収集 し た 副 作 用 の 内容 も 胃癌 誘 発 を 含
む 消化 器 管 障 害 ､ 血 液 障害 ､ 中 枢 神経 障害 ､ 腎障害 ､ 性 機 能 障害 ､ 心 障害 ､ 肝
障害 と 多 彩 な も の と な っ て い た o こ の よ う に 発 売時 斯 と 副 作 用 論 文件 数 と
の 関
係 を み る と ､ 再 審 査 期 間 に 相 当 す る 市 販 後 数 年 間 は 副 作 用論 文 の 報告 件 数 が 多
い も の と 考 え ら れ る ｡ 第 2 章 で も 記載 し た よ う に ､ シ メ チ ジ ン の 副 作 用 の 質 問
に 対 す る 調 査 件 数 の 時 系 列 変化 を み る と ､ 8 1･ 8 2年 ま で は 数 件 と 少 な か っ た も
の の 以 後急 増 し8 6年 に は1 6件 と ピ ー ク を 迎 え ､ そ の 後 減 少 し て 8 9年以 降 辻3件 以
下 と な っ て い る こ と か ら ､ シ メ チ ジ ン の 質 問 を 頻繁 に 受 け て い た 19 8 4年か ら8 6
年 頓 に は 既 に 多彩 な 内 容の 副作用 論文 が 相 当 量 D I室 に 蓄積 さ れ て お り ､ 質問
に 対 す る 回答 に そ れ ら の 論文が 利 用 さ れ て い た も の と 考 え ら れ る o な お ､
カ ブ
ト プ リ ル や シ メ チ ジ ン を含 む 国 外か ら の 導 入 薬 に つ い て は ､ 図 1 7か ら も 明 ら
か な よ う に ､ 我 が 国 で 発 売 さ れ る 頓 に は既 に 国外 で 広 く 使 わ れ 副 作 用 も か な り
報 告 さ れ て い る こ と か ら､ 治 験 中か らた え ず 副 作用 文 献情報 モ
ニ タ リ ン グ を 実
施 す る こ と が D I活 動 に お け る 情報提 供 を 効 率 的 に 行 う う え で 大 き な 力 と な る
もの と 考 え ら れ る ｡ し た が っ て ､ 治 験 中 か ら副作用 報告 が 多く ､ 市販 後処 方塀
度が 高 く な る と 予 想 さ れ る 注 目 す べ き 新薬 に つ い て は ､ あ らか じ め 臨床
ニ ー ズ
を 予 測 し て ､ D I室 で 収 集 し た 重 要 な 副 作 用 情報 は 院 内 情 報 誌 な ど に 収 載 し繰
り返 し 院 内 に 伝 達 す る こ と が ､ ニ ー ズ に 対 す る 有 効 な 対 応 策 に な る も の と 考 え
ら れ る ｡
次 に ､ 出典 別 に 収 集 論 文を 分類 し た と こ ろ ､ 国外誌 で は ｢La n c et+ が 革 も多
く ､ 次 い で rBrit. Ned.･J･ + ､ ｢J･ Am ･ Med･ As s o c･ + ､ ｢N･ Engl･ J ･ Med･ + の 噸 で ､
こ の 4雑 誌 に 掲載 さ れ た 論 文 件数 を 合 わ せ る と 国外 誌 の 7 5%前後 を 占め て
い る 羊
と が 明 ら か と な っ た o こ の こ と か ら ､ こ れ ら の 雑誌 は副 作 用 論文 を収 集 す る う
ぇ で 重 要 な 情 報 源 で あ る こ と が 再確 認 さ れ た o
一 方 ､ 国 内 誌 に つ い て は 特 定 の
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雑誌 に 副 作 用 論 文 が 集 中す る 傾 向は 認 め ら れ ず ､ 情 報 源 の 選 定 が 因襲 な こ と が
明 ら か と な っ た o
･
製 薬会 社8 3社 を 対 象 と し て ､ 副 作 用 文 献情 報 モ ニ タ リ ン グ に
っ い て 調 査 し た 報 告
3 2 }に よ る と ､ 副 作 用 論 文 を 収 集 す る う え で 最 も 重 要 度 が 高
い 国 外 誌 と し て rLa nc et+ を 挙 げ た 製 薬会 社 は5 7社 中5 4社､ 全 体 の 94･ 7 %を 占 め ､
次 い で rJ. Am . Ned. As s oc ･ + が9 3･ 0%､ ｢Brit･ Med･ J ･ + 80･ 7%､ rN･ Eng
l･ J ･ Med
. + 7 0. 2%の 順 で ､ 本 章 の 調 査 と 同様 に こ の 4雑 誌 の 重 要 性 が 特 に 高 い と し て い る o
国 内誌 に つ い て は ｢日 本 内科 学 会 雑 誌+ や ｢日 本 皮 膚 科 学 会 雑轟+ ､ さ ら に
｢ 基 礎と 臨床+ ､ ｢薬 理 と 治 療+ が か な り 高 い 比 重 を 占め て い た が ､ や は り 特
定 の 雑誌 に 集 中す る こ と な く広 い 範 囲 に わ た っ て お り ､ 今 回 の 調 査 結 果 と 類 似
し た 傾 向 を 示 し て い る o
D I室 で の 副 作 用 文 献 情 報 モ ニ タ リ ン グ の 網 羅 性 を ､ ME D L I N Eを 用 い た オ ン ラ
イ ン 検 索 結 果 と 比 較検 討 し た と こ ろ ､ 1 98 4年 に 収 集 論 文 件 数 が 最 も多か っ た カ
プ ト プ リ ル の 副 作 用 論 文 はME D L IN E検索 で2件 以 上 報 告 の あ っ た 副 作 用 症 状 は す
べ て D I 窒 で 収集 し て い た こ と が 明 ら か と な っ た o な お ､ 拍ED L I NE検索 で 19 8 4年
当時1件 の み 報告 の あ っ た カ プ ト プ リ ル に よ る
”
咳
廿
の 副 作 用 は ､ D I室 に お け る
そ の 後 の 文 献 情 報 モ ニ タ リ ン グ で 市 販 後 約4年 を 径 過 し た1 9 8 7年頃 よ り 収 集 件数
が 増 加 し は じ め ､ 19 88年 に は根 葉 し た カ ブ ト プ リ ル の 副 作用 論 文 件 数1 4件 の う
ち8件 を 占め て い た
一 3'
o そ の 後 ､
p
咳
”
の 発生 機 序 に つ い て は 様 々 な 検 討 が 行 わ
れ ､ 今 日 で は
･
噸
り
は A C E阻 害剤 の 特 有 な 副 作 用 と し て よ く 知 ら れ て い る こ と か ら
4 4 ,L 4 5 ,､ 4 6 )
､ 市販 後調 査 に お け る 文 献 情報 モ ニ タ リ ン グ の 意 義 が 強 く 示 唆 さ れ
る 結果 と な っ て い る ｡
6. 小 括
ド ラ ッ グ モ ニ タ リ ン グ に は い く つ か の 方 法が あ り ､ 副作 用 文献 情報 モ ニ タ リ
ン グ は そ の 中 の 一 つ で ､ 医 師を は じ め と す る 医療 従 事 者 が 副 作用 の 偶 然 の 発 見
を 医 挙 . 薬 学 専 門 雑誌 に 報 告 す る も の で あ る が ､ 重 篤 あ る いrは 未 知 の 副 作 用 症
例 の 情報 源 と し て は 重 要 な もの と い え る o ま た ､ 選 択
･ 収 集 段 階 で 最 も 情 報 内
容 の 深 い 原著 論 文 も 合 わ せ て 入 手 で き る た め ､ D I活 動 に お け る 副作 用情 報
の
最終 評 価 に お い て も 欠 く こ と の で き な い も の で あ る ｡
今 回 の 検 討 結 果か ら､ D I室 で は 臨 床 ニ
ー ズ に ほ ぼ 対 応 す る か た ち で 副 作用
論 文 の 収 集 が 行 わ れ て お り ､ そ の 網 羅 性 は か な り高 い も の と 考 え ら れ た ｡ さ ら
に ､ 効率 的 に 副 作 用 文献 情 報 モ ニ タ リ ン グ を実施 す る た め に は ､ 独 白
･に 設 定 し
た 選 択 基 準 に 基 づ き ､ 国外 誌 で は副 作 用 論文 の 掲 載 率 が 高 い ｢La nG et+ ､
rBri t. Med. I . + ､ rJ. Am . Ned. A占s o c. + rN･ Engl･ J ･ Med･ + の 4雑 誌 を 中
,C, と し
7:
-
､ ま た 国 内誌 に つ い て 雑 誌 を 特定 す る こ と は 困難 な た めJ A P I C発 行 の 二 次 資 料
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rco NT E 封T S+ を 利 用 し ､ 常 時 ､ 最 新 情 報 の 収 集
･ 評 価 に 努 め る な ら ば ､ 重 大 な
情報 の 漏 れ は 少 な い も の と 考 え ら れ る o ま た モ ニ タ リ ン グ に よ り 取 得 し た 重 要
な 情報 に つ い て は ､ 院 内情 報誌 な ど を 介 し て 院 内 に 繰 返 し 伝 達 す る と と も に 質
問 に 対 す る 調 査 ･ 回答 時 の 有 用 な 情報源 と な る こ と か ら ､ 副 作 用 文 献 情 報 モ
ニ
タ リ ン グ は D I活 動 を 行 う う え で 大 き な 力 に な る も の と 考 え ら れ る o
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第 4 章 質 問 回 答 の 所
■
要時 間 と影 響要 因 に 関す る 検 討
1. 緒 言
D I 活 動 の 最 終 目 的 で あ る 情 報 提 供 に は ､ 質問 に 対 す る 受 動 的 な 情報 提 供
と
院内 情 報誌 な ど の 印 刷 物 に よ る 能 動 的 な 情 報 提供 に 分 け ら
れ る が ､ こ と に 即 時
性 が 要 求 さ れ る 質 問 へ の 対 応 に お い て は ､ 第
2 章 で 示 し た よ う な ①質 問 内容 の
深 度 ･ 詳 細 度 及 び 回答 の 難 易 度 ､ あ る い は② D I 室 に お け
る 情 報 管理 シ ス テ ム
の 整 備状 況 ､ ③ 調 査 回 答者 の 専 門 的 知 識 と 経 験 な ど の 各 種 要因
が 影響 を 及 ぼ す
も の と 考 え ら れ る o
回 答 の 即 時 性 に つ い て は 現 在 ま で に 数 報 の 検討
ヰT )､ 4 8 ), … が あ る に す ぎ な い ｡
そ こ で ､ 本 章 で は D I董 に 寄 せ ら れ た 質 問 に つ い て ､ 調 査
･ 回答 ま で の 所 要 時
間 (以下 ｢ 所 要時 間+ と い う ｡ ) を 測 定 す る と と も に ､ 質 問
に 対 す る 情 報 提 供
の 効 率 化 を 図 る こ と を 目 的 と し て ､ 上 記 の 影響 要 因 と 所 要 時 間 と
の 関連 に つ い
て 検 討 を 行 っ た o
2. 方 法
2. 1 . 調 査 期 間及 び調 査 方 法
調 査 期 間 は19 8 6年6月 か ら1 0月 ま で の 5カ 月 間 と し ､
こ の 間 に D I室 に 寄 せ ら
れ た 質 問 に つ い て ､ 受 付 か ら 回 答 終 了 ま で に 要 し た 時 間
を1件 ご と に ス ト ッ プ ウ
オ ッ チ を 用 い て 測 定 し た o 質問 に 対応 し た 回 答者 は 薬局 業 務経 験
5年 以 上 の D I
室 所 属薬 剤 師3名 で あ る ｡
2. 2. 回答 方 法
質問 の 大 半 は電 話 に よ る もの で ､ 回答方法 は ｢ 即答+
と ｢ 後 刻 回答+ に 大 別
し た ｡ ｢即 答+ と は ､ 調 査 回答 が た や す い と 回答 者 が 判 断
し た 場 合 と ､ 質問者
が 急 ぎ 回 答 を 求 め た 場 合 な ど ､ 電話 を 切 ら ず に 回 答を 終 え た もー
･
の を さ す こ と と
し た ｡
一 方 ｢ 後 刻回答+ と は ､ 調 査 に 時間を 要す る と 回答 者
が 判断 し た た め 一 旦 電
話を 切 っ て 後 刻 に 回答 し た も の と ､ 質問 者が 直接
D I室 に 来訪 し 面 談 に よ り 回
答 し た も の を 含む こ と と し た o 共 に 調 査 途 中
で 他 の D I 業務 が 入 る な ど 作業 を
中断 す る こ と が あ る た め ､ ｢後刻 回答+ に お け
る 所要 時 間 は ､ 作 業中 断 時 間 を
除 い た 実 質調 査 時 間 と しf=o
2. 3. 所要 時 間 に 及 ぼ す 各種 要因 の 検討
2. 3二1. 所 要時 間 と 回答 方 法 及 び 回答 件 数 と
･ の 関係
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質 問総 件 数 の 総 所 要 時 間 と1件 当 た り の 平 均 所 要 時 間 を 算 出す る と と も に ､ そ
れ ぞ れ の 回答 方 法 と の 関 係 を 検 討 し た ｡ ま た ､ 所要 時 間別 に み た 累積 回 菩件 数
の 割 合 を ､ 回 答 方 法 別 に 調 査 し た ｡
2. 3 _ 2_ 質 問内 容 と 回答 方 法 及 び 所 要 時 間 と の 関係
質 問 に 対 す る 調 査 内 容 を 項 目 別 に 分 類 し ､ 回 答 方法 と の 関係 を 検 討 し た o ま
た ､ ① 質 問1件 当 た り に 含 ま れ る 調 査 項 目 数 と 所 要 時 間 と の 関係 ､ ② 調 査 内容 す
な わ ち 質 問 内 容 の 深 度 ･ 詳 細 度 及 び 回答 の 難 易 度 ( 以下 ｢質 問 内容 の 発 易 度 な
ど+ と い う ｡ ) と 所 要 時 間 と の 関 係 を そ れ ぞ れ 検 討 し た ｡ な お ､ 質 問 内容 の 難
易 度 な ど の 指 標 と し て は ､ 第 2 章 で 示 し た 段 階 的調 査 過 程 の 方 法 を 用 い た o
2. 3 . 3. 資 料 の 有 無 と 所 要時 間 と の 関 係
質 問 へ の 回 答 に 際 し て ､ ①質問 内 容 に 対応 し う る 資料 が あ り ､ そ れ に 基 づ き
回 答 し 得 た 場 合 と ､ ② 対 応 す る 資 料 の 中 に ｢デ
ー タ な し+ と 記 載 さ れ て い た 場
合 ､ あ る い は 実 際 に 資料 が 見 つ け 出 せ な か っ た た め ｢デ
ー タ な し ､ あ る い は 不
覗+ と 回 答 し た 場 合 に 分 け ､ 所 要時 間 と の 関 係 を 検 討 し た o
2. 3 . i. 各 種 情 報 蘇 の 利 用 額 度及 びI) Ⅰ主 に お け る 情報 管 理 シ ス テ ム の 整 備 状 況
と 所 要 時 間 と の 関 係
調 査 過 程 で 用 い た 添 付 文 書 ､ 医 薬品 イ ン タ ビ ュ ー フ ォ ー ム (以 下 ｢イ ン タ ビ
ュ
ー フ ォ - ム + と い う ｡ ) ､ 医 薬品 集 を 含 む 成 書 ま た は 顕 著 論 文 な ど の 情 報 源
の 利 用頻 度 ､ 及 び D I 室 に お け る 情報管理 シ ス テ ム の 整 備状 況 と所要 時 間 と の
関係 を 検 討 し た ｡
3. 結 果
3_ 1. 所 要 時 間 と 回 答方 法及 び 回答件 数 と の 関 係
表 1 4ほ 所要 時間 と 回答 方法 と の 関係 を示 し た も の で あ る ｡ 質問総僻 数 は
2, 0 2 5件 で ､ 調 査 ･ 回答 に 要 し た 総 所 要 時 間ほ 約2 27時 間45分 ､ 質 問1件当 た り の
平 均 所要時 間 は6分45秒 で あ っ た o
こ の う ち ｢ 即答+ は1, 5 2 3件 で 全 体 の7 5
'
. 2% を占め ､ 1件 当 た り の 平 均所 要時 間
は2分3 0秒 ±1分3 0秒 (平均 ±S. D. ) で あ っ た o
一 方､ ｢後刻 回 答+ は5 0 2件で 全
体 の 2 4. 8%, 1件 当 り の 平 均 所 要 時 間 は1 9分4 0秒 ±1 1分5秒 ( 平 均±S･ D･ )
ー
と ｢即
答+ に 比 し て か な り 長 時 間 を要 し て い た ｡ な お ､ ｢ 後 刻 回答+ の う ち 質 問者 が
直 接D I室 に 来 訪 し 面 談 に よ り 回 答 し た も の は50 2件 中2 1 0件 で 4 1･ 8%､ 全 体 の 10･
4%を 占 め て い た ｡
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衰1 4 質問 回答所 要時 間と回答 方法
(1g 8 6年6月 - 1 0月)
回答 方法一 件数 (%) 総所要時間 (
%) 平均所要時間±S･ D･
答
後刻回答
i. 5 23(7 5. 2) 6 3
O
1 8
′
4 5
'
(27･ 8) 2
′
30
′
± 1
′
30
′
5 0 2(24. 8) 16 4
O
26
′
lo
x
(7 2･ 2) 1 9
′
4 0
x
±ll
′
05
d
計 2. 0 2 5(10 0･ 0) 22 7
0
4 4
′
5 5
'
(1 0 0･ 0) 8
′
45
′
次 に ､ 図 2 1は 所 要時 間 別 に み た 累 積 回答件 数
の 割 合 を ､ 回答 方 法別 に 示 し
た も の で あ る ｡ 括 弧 内 は 累 積回 答件 数 を 示 す ｡ 1分 以 内 に 回 答
を 終 え た 件 数 と そ
の 割 合 は ､ 2, 0 2 5件中42 9件 で 21･ 2%､ 5分以 内
の も の を 合 わ せ る と1･ 47 5件 で 全 体
の 7 2. 8% を占 め ､ 1 0分 以 内 に は8 4･ 8%に 相 当す る1･ 7 1 7件 が 調 査
･ 回 答 を 終 え て い
た ｡
[=コ挽回答
(2015) C2025)
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(147S). ∫
′
′
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∫ (1耶)
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ヽ
c206)
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即答
匠詔 後部回答
( ) 内法同署件数
<1 <3 <5 く10 <15 <30
<60 <180
所要時間 (分)
図21 質問回答所要時間 と回答
の 割 合
所要 時間 と 回答方法 と ゐ関係 を 検討 す る と ､ 1分 以 内
の 回答 は す べ て ｢ 即 答+
で 対 応 し て お り ､ 3分以 内と5分 以 内 の 累 積 回 答件数
に 占め る ｢ 即答+ の 割 合 も ､
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そ れ ぞ れ 1, 1 5 5件 中1, 13 7件 の 9 8･ 5% と1, & 7 5件 中1･ 3 8 8件 の9 4･ 1 %と 高
い 値 を 示 し
て い た ｡ ま 七 5分 以 内 に ､ ｢即 答+ 総 件数1, 5 2綿 の 9 1･ 1% に相 当 す
る1, 3 8 8件 が
回答 を 終 え て い た こ と か ら､ 短 時 間回答 の も の は 主 に ｢ 即答+
で 対応 し て い る
こ と が わ か っ た ｡ な お ､ 1 0分 以 上 と や や 長 時 間 を 要 し た ｢ 即 答+も1
2件 あ っ た
が ､ こ れ ら の 大 半 は 説 明 あ る い は 裏 付 け文 献名 の 紹 介 に 時 間を 要 し た た め
の も
の で あ っ た ｡
一 方 ､ 5分 以 内 の 累 積 回答 件 数 に 占 め る ｢ 後 刻 回答+
の 割 合 は8 7件 で 5･ 9 引こす
ぎ な い が ､ 5分 以 上10分 以 内 の 回 答 件数2 4 2件 に 占 め る ｢ 後 刻 回答+
の 割 合 は
1 1 g剛 9. 2%で あ り ､ 1 0分 以 上1 5分以 内 と1 5分 以上3 0分 以 内
の 回 答 件 数 に お い て
は ､ そ れ ぞ れ 9 5件 中8 6件 の 90･ 5 %と1 4的 中I H件 の 97･ 9 % であ り ､ 所 要 時 間
が 長
く な る に 従 っ て 回答 件 数 に 占 め る ｢ 後 刻回答+ の 割 合 は高 く な
っ て い た o な お ､
30分 以 内 に ｢後刻 回答+ 総件数50 2件 の8 6･ 3引こ相 当 す る43蛸 が ､
1 時 間以 内 に
は9 8. 0%が 回 答 を 終 え て い た o
3_ 2 . 質問 内容 と 回 答 方 法 及 び 所 要時 間 と a)関 係
3. 2_ 1 . 調 査 内容 と 回答方 法 と の 関係
質問総 件 数2, 0 2 5件 に 対 す る 調 査 の 総 件数 は3, 1 0 6件 で あ り ､ 表
1 5は そ の 内
容 を 項 目別 に 分 類 し た も の で あ る o 最 も多 い 調 査 内容 埠 ｢ 製剤 識別+
で 調 査 総
件 数 の 3 1. 5 絶 占 め ､ 第2位 は ｢ 副 作 用
･ 催 奇 形 性+ ( 以 下｢ 副 作 用+と い う ｡ )
に 関 す る も の が1 3･ 5%､ 以 下 ｢文献依頼+ ､ ｢ 用 法
･ 用 量+ ､ ｢ 成5)･･組 成+ ､
｢薬 効 ･ 適 応 症+ ｢薬理 ･ 体 内 動 態+ の 順 で あ っ た o
表1 5 調 査内容 の分類 (19 86年6月 - 10月)
謂 査 内 容 調査項目件数(%)
1. 製剤識別
2. 副作用 ･ 催奇形性
3. 文献依額
4. 用法 ･ 用量
5. 成分 ･ 組成
6. 薬効 ･ 適応症
7. 薬援 ･ 体内動態
8. 名称関係
9. 在庫 の 有無
10. 製剤的事項
l l. 治療上の 薬の 選択
1 2:入手法
13. そ の 他
計
979
4 19
2 8 4
2 0 1
17 4
15 5
1 25
125
1 14
7 8
6 3
6 3
(3Ll. 5)
(13. 5)
く 9. 1)
( 6. 5)
( 5. 6)
( 5. 0)
( 4. 0)
( 4. 0)
( 3. 7)
( 2. 5)
( 2. 0)
( 2. 0)
3, 10 6(1 00)
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図 2 2 は 調 査 内容 別 に 回 答 方法 と の 関 係 を 示 し た も の で あ る o ｢ 製 剤 識
別+
及 び ｢ 名 称+は 大 半 が ｢ 即 答+ で 対 応 し て
い る の に 対 し て ､ ｢ 副 作用+ と ｢ 薬
理 ･ 体 内 動 態+ で は ､ 逆 に ｢ 即 答+よ り も ｢ 後刻 回 答+
の 占 め る 割 合 が 高 か っ
た ｡ ち な み に ､ ｢ 副 作 用+の 調 査 総 件数41g件 に 占 め る ｢ 即 答+
の 割 合 は41･ 8%､
｢ 後刻 回 答+ は5 8･ 2%で あ り ､ ｢ 薬理
･ 体 内動 態+ の 調 査 総 件数1 2 5件 に お い て
は ｢即 答+ が 4 3. 2%､ ｢後刻 回答+ が5 6･ 8% と な っ て い た.o
1000
: 750
件
数
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250
監
対
曲
別
副
作
局
文
戟
用 成
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■ ■ ●
● ● ●
● ●
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姦
図22 調査 内容 と回答方法
3. 2. .2 . 調 査 項 目数 と 所 要 時間 と の 関係
｢後刻 回答+一 の 割 合が 高 い ｢副作用+ に つ い て の 調 査総件数 は4
1 9件 で あ る が ､
質 問 の 総 件数 と し て は2 4 7件 で あ る ｡ 所要時 間 は ､ 1件
の 質問 に 複 数 の 調 査 項 目
を 含ん で い て も項 目 別 に 測定 す る こ と は 不可 能 な た め ､ 質問1件
ご と に 回答ま で
の 時 間 を 測 定 し て い る ｡ そ こ で ､ 質問1件当 た り に 含ま れ る 調 査 項 目数
別 に 質問
の 件 数 を 調 べ る と ､ 調 査 項 目 が1項 目 の み の 質問 は2 47件中1 6 2件
で 6 5･ 6% を占 め ､
2項 目 の も の は5 3件21･ 批 3項目 が12剛 ･ 9%､ 帽 目以 上 が2 0件8･ 1%
で あ っ た o
な お ､ 調 査 項 目.が2項 目以 上 の 質問 の 内容 は ､ 多剤併 用 時
の 副作 用及 び妊 娠 へ の
影 響 ( 併 用薬 剤 数 が 調 査 項目 数 に 相 当) が7蛸 と 大 半 を 占
め て い る な ど ､ 複数
の 調 査結 果を 統 合 ･ 評価 し て 回 答を 終 え る よ う な ､ 互 い に 関連 し 合
っ た 調 査 項
目を 含 ん で い る 場 合 が 多 か っ た o
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図 2 3 は ､ ｢副 作 用+ の 質 問1件 当 り の 調査 項 目 数 と 所 要 時 間 と の 関 係 を 示 し
た も の で あ る ｡
件
15
10
0
㍍
- 十好 一 1 項目
- +コ ー 2 項目
- - ㊥ - 3 項 目
- - - ◇ - 4 項 目以 上
0 5 10 1 5 2025 30 3 5 4045 50 55 60 70 80 9 0 1 0 0 1 10 1 20
時 間(分)
図2 3 詞査項 目数 と所要時間
調 査項 目 が 1項 目 の 質 問 で は ､ 5分 以 内 の 短 時 間 回答 は1 6 2件 中7 2件 で 4 4. 4% と
そ の 割 合 は 高 い も の の ､ 1項 目 で も3 0分 以 上 と い う 長 時 間 を 要 し て い る も の も
3 0件 あ り 1 8. 5% を占 め て い た ｡ 1件当 た り の 平 均所要 時 間は 約13分1 0秒 で ､ ｢副
作 用+ 全体 の 平 均 所 要 時 間 で あ る 約1 4分3 0秒 と 大差 は な か っ た ｡ な お ､ ｢ 即 答+
と ｢後刻 回答+ の 割 合 は5 3. 1% と46. 9%で あ り ､ 1項 目の み で も ｢後 刻 回答+ の 割
合 は か な り 高 い こ と が わ か っ た ｡ 一 方､ 2項 目 以 上 の 質 問85件 で は ､ 1件 当 た り
の 所要 時間 は 1分以 上 か ら1 2 0分 ま で 広 範囲 に 分布 し て お り ､ 調 査 項目数 が 増 え
る に 従 っ て 所 要 時 間が 長 く な る 傾向 は 認 め ら れ な か っ た ｡ 1件当 た り の 平 均 所要
時 間 は約17分 9秒 で ､ ｢ 即答+ と ｢ 後 刻 回 答+の 酎 合は3 9. 5% と6 0. 5% と､ 調 査 項
目数 が 増 え て も ｢ 即答+ の 割 合 は か な り 高 く な っ て い た ｡ な お ､ 福量 ら 4 9 )の 調
査 で も､ 調 査 項 目 数 が 増 え る に 従 っ て 所要 時 間 が 長 く な る 傾 向 は 見 られ な か っ
た と 報 告 し て い る こ と か ら､ 1項 目 の も の で は短 時 間 回 答の 割 合 は 高 い も の の ､
全 体 と し て は 調 査 項 目 数 と 所要 時 間 と の 間 に は 明 ら か な 関 連性 は 認 め ら れ な い
と い え る ｡
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3_ 2. 3 . 副 作 用 に 関 す る 質 問 内容 の 葦 易 度 な ど と所 要 時 間 と の 関 係
(1) 質 問 内 容の 段 階 的 調 査 過 程 に よ る 分 類
｢ 副 作 用+ に 関 す る 質問 内容 の 難 易度 な ど と 所 要 時 間 と の 関 係 を ､ 第 2 章 の
段 階 的 調 査 過 程 の Step I か ら Ⅲ に 分 類 す る 方 法 を 用 い て 検 討 を 行 っ た o 調 査 過
程 の Step I と は ､ 添 付 文 書 の 記 載 内 容 を ほ ぼ そ の ま ま 伝 え る こ と に よ り 回答 可
能 な も の ､ Step Ⅱ と は 成 書 や 二 次 資 料 (D I重 で 独 自 に 作 成 し た 自 製 資料 を 含 む)
を 調 査 す る こ と で 回 答 可 能 な も の ､ S tep Ⅲ は 最 終 的 に 原 著 論 文 を 入 手 し 検討 す
る こ と で 初 め て 回 答 可 能 な も の で あ る ｡ S tep I か ら Ⅱ ､ Ⅲ に な る に 従 っ て 情 報
の 調 査 深 度 が 深 く な り ､ 回 答 も 難 し く な る こ と を 示 し て い る ｡ な お ､ 複 数 の 調
査 項 目 を 含 む 質 問 の 場 合 に は ､ 最 も 難 度 の 高 い 詞 査項 目 の Stepを も っ て ､ そ の
質蘭
1
o stepと し た ｡
(2) 調 査stepと 所 要 時 間 及 び 回答 方 法 と の 関 係
表 1 6 は ､ ｢ 副 作 用+に 関す る2 47件 の 質 問 内容 を 段 階 的 調 査 過 程 の Step に 分
類 し ､ 質 問1件 当 た り の 所 要 時 間及 び 回答 方 法 を 示 し た も の で あ る o
表1 6 副作用 の 調査 S T E Pと所要時間
調 査過程 件数(%) 平均所要時間 回答方法 件数(%) 平均所要時間
s T E P I 9 0( 3 6. 4) 3
′
30
”
s T E P Ⅱ 1 0 7( 43. 3) 19′ 0 0
〝
s T E P Ⅲ 50( 2 0. 3) 2 4
′
15
〝
堤芸回答
[芸芸回答
[芸芸回答
計 247`10 0･ 0' 1 4
′
30
d
[芸芸回答
80(8 8. 9)
10(l l. 1)
36(3 3. 6)
71(6 6. 4)
3( 6. 0)
4 T(g 4. 0)
l1 9(4 8. 2)
1 28(5 1. 8)
z
′
5 0
r
8
′
5 0
J'
4
′
20
′
2 6
′
25
′
3
′
25
′
2 5
′
35
”
3
′
20
′
2 4
′
45
”
stepI の 調 査過 程 に よ り 回答 可舵 で あ っ た 質問 は ､ 247件中9 0件 で 36･ 4%, う
ち ｢ 即答+ は8 0件8 8. g%を占 め ､ 質問1件 当 た り の 平 均所要 時間 は3分3 0秒 で あ っ
た ｡ こ れ に 対 し て S tepⅡ の 調 査 過 程 で 回 答可 能 で あ っ た 質 問 は ､ 1 0 7件4 3. 3%で
1件当 た り1 9分 を 要 し ､ う ち ｢ 即答+ は3 3. 6% と減 少 し て い た ｡ 次 い で ､ S tep Ⅲ
の 調 査 過 程 に よ り 回答可 能 で あ っ た も の は ､ 5 0件2 0. 3%で1件 当 た り24分1 5秒 を
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要 し ､ う ち ｢ 即 答+ は3件6駕と 減 少 し て い た ｡ す な わ ち ､ step I か ら Ⅱ ､ Ⅲ に な
る に 従 っ て 平 均 所 要 時 間 は 長 く な り ､ ｢後 刻 回答+ の 割 合 も 高 く ､ 回答 も 容 易
で な い こ と を 示 し て い る ｡ ち な み に Step Ⅱ ･ Ⅲ を 必 要 と し た 質 問1 5 7件 6 3. 6%
の 内 容 は ､ 副 作 用 の 臨 床 所 見 や 経過 ､ 発 症 機 序 ､ 発 症 ま で の 期 間 及 び 投 与 量 と
の 関 係 な ど の 詳 細 な 情 報 を 求 め る も の で あ っ た ｡
一 方 ､ s tep I の調 査 過 程 に て 回答 可能 で あ っ た に も か か わ ら ず ｢後刻 回答+
と な っ た 質 問1 0件 に は ､ 多 剤 併 用 時 の 副 作用 の た め 調 査 項 目 数 が 多 く ､ 調査 に
時 間 を 要 す る と 回 答 者 が 判 断 し ､ ｢ 即 答+を 避 け た も の が 多 く 含 ま れ て い た ｡
Step Ⅲ に も か か わ ら ず ｢即 答+ し 得 た3件 は ､ 抗 悪 性 腫 療 剤 の 血 管外 漏jJL に 伴
う具 体 的 な 処 置 法 ､ 医 薬 品 に よ る 肝 障 害 の 病 型 及 び 症 例 報 告 を 求 め る 質 問 で ､
こ れ は D I室 に 対 応 し 得 る 原著 論 文 が 収 集 ･ 整 理 さ れ て い た う え に ､ 回 答 者 が
迅 速 な 情 報 の 検 索 と 評 価 を 行 う こ と が で きた た め で あ っ た ｡ ま た ､ ｢後 刻 回 答+
の 中 に は1 0分 前 後 と 比 較 的 短 時 間 で 回答 し 得 た も の が 1 4件 あ り ､ そ れ ら の 内 容
は 造 影剤 な ど に よ る シ ョ ッ ク ､ 抗 悪 性 腫 療剤 に よ る 肺 炎 や A Vブ ロ ッ ク ､ ネ フ
ロ ー ゼ 症 候 群 ､ そ の 他 ､ 医 薬 品 に よ る 抗 核 抗 体 の 陽 性 や 白血 球 減 少 な ど で あ っ
た o い ず れ も 詳細 な 副 作用 情 報や 症 例 報 告 を 求 め る 難 度 の 高 い 質 問 で あ っ た に
も か か わ ら ず 短 時間 回 答 が 可能 で あ っ た の は ､ 手 元 に 対 応 し 得 る 論 文 が 収集 ･
整 理 さ れ ､ 回 答 者 が 前 述 の ご と く 迅 速 な 検索 と 情報 の 評 凪 が で き た た め と 考 え
らオ1 る o
(3) 質 問 内 容の 薄 易 度 な ど に 関す る 特 徴
第 2 章 の 検討 は ､ ｢副 作 用+ の 質 問 に 対す る 調 査 の 総件 数8 3 6件 を 段 階 的 調 査
過 程 に よ り 分 類 し た も の で ､ S tepI に て 回答 し得 た も の が 2 9. 9%､ S tep Ⅱ が5 2.
5臥 StepⅢ が 1 4･ 5%で ､ Step I の添 付 文 書 の 内容 で 十 分 対応 で き な い S tep Ⅱ ･ Ⅲ
の 割 合 が 6 7･ 0%を 占 め て い た ｡ こ れ に 対 し て 今 回 の 検討 は 質 問1件 ご と に 分 類 し
た も の で あ る が ､ つ Step Ⅱ ･ Ⅲ の 割 合 は6 3. 6%と 第 2 章の 検討結果 と よ く 近 似 し て
い た o ち な み に ､ 第 2 章 と 同様 に2 47件 の 質問 を調 査件 数419件 に 分 け て 再 度分 ･
賛す る と ､ step Ⅱ が1 7 3件 で 4 1. 3%､ Step Ⅲ が90件 で 2 1. 5% と なり ､ Step Ⅱ ･ Ⅲ を
合 わ せ る と6 2. 8% と､ そ の 割 合 は や は り よ く近 似 し た ｡
3･ 2 ･ 4 ･ 薬理 ･ 体 内動態 に 関す る 質 問内容 の キ 易度 な ど と 所要時 間 と の 関係
表 1 7は ､ 同 様 に ､ ｢後刻 回 答+ の 割合 が 高 い ｢ 薬 理 ･ 体内 動態+ の 調 査 内
容 を 含む 質問9 2件 を 段 階 的調 査 過 程 の 各s tep に 分 け ､ 質問1件当 た り の 所要 時 間
及 び 回答 方 法 を 示 し た も の で あ る ｡
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衰1 7 薬 理 ｡ 体内動 糞の 詞査 s T E
-
p と所要 時間
調査過 程 件数(4'Jb) 平均所要時間 回答方法 件数(A) 平均所要時間
S T E P I
S T E P Ⅱ
S T E P Ⅲ
1 丁( 1 8. 5) 6
′
20
'
6 6( 7 1. 了)
9( 9. 8)
11
′
20
′
26
′
40
〝
計 92(10 0. 0) 12′ 15′
[芸芸回答
[
F
a芸回答
[T&芸回答
環芸宮答
13(T 6. 4)
4(2 3. 6)
27(40. g)
39(5 9. i)
1(l l. 1)
8(88. 9)
4 4(47. 8)
48(5 2. 2)
2
′
25
'
l g
′
2.5
''
4
′
05
'
1 8
'
lo
x
l
′
55
〝
2 g
′
45
′
3
′
3 0
〝
2 0
′
15
′
step I は9 2件 中1 7件 と 全 体 の わ ず か1 8. 5馴 こ す ぎず ､ 質 問1件 当 た り の 平 均 所
要 時 間 は 約6分 20秒 で ､ う ち ｢ 即答+ は1 3件7 6. 4% を占 め て い た ｡ こ れ に 対 し て ､
step Ⅱ は 6 6件7 1. 7%で 約 11分20秒 を要 し ､ う ち ｢ 即 答+が4 0. 9 %､ ｢後 刻 回 答+
は5 9. 1 % であ っ た ｡ Step Ⅲ は9件 で 9. 8%を 占め 質 問1件 当 た り の 所 要 時 間 は2 6分
4 0秒 で あ り ､ う ち ｢後 刻 回答+ は8件8 8. 9% と､ Step Ⅱ ･ Ⅲ に な る に 従 っ て 平 均
所 要 時 間 は 長 く な り ､ ｢後刻 回 答+ の 割 合 も高 く な っ て い た o
な お ､ Step I に も か か わ ら ず ｢ 後 刻 回 答+と な っ た 4件 は ､ 血 中濃 度 の 推 移 や
半減 期 ､ 腎臓 か ら の 未 変化 体 の 排 せ つ 率 な ど､ 医薬 品 ごと に 添 付 文 書 の 記 載 状
況 が か な り 異 な る 項 目 の た め ｢ 即 答+が 難 し い と 回答 者が 判断 し た た め で あ っ
た . , ま た ､ S tepⅢ に も か か わ らず ｢ 即答+ し 得 た1件 は ､ 透 析 に よ る 医薬 品 の 除
去率 の デ - タ で ､ D I室 で 以前さ羊同様 な 質問 を受 け た 時 に 収集 し た も の で あ っ
た ｡
3. 3. 資料 の 有 無 と 所 要 時 間 と の 関係
表 1 8 は ､ ｢ 副作用+ に 関 す る 質問 の 中 で ､ S tep Ⅱ の 調 査 過 程を 必 要 と し た
1 07件 の 質 問 の 調 査 結 果 と 所要 時間と の 関係 を 示 し た も の で あ る ｡ 質 問内容 に 対
応 す る 資 料 が あ り ､ そ れ に 基 づ き 回答 し 得 た 場 合 は9 1件 で 全 体 の85%､ 質 問1件
当 た り の 平 均 所要 時 間 は18分10秒 で あ っ た ｡ 一 方､ 資料 が あ っ て も デ - タ な し
と 記 載 さ れ て い た り ､ あ る い は 対応 す る 資 料 が 見 い 出 せ ず 不 明 と な っ た も の は
1 6件 で 所 要 時間 も2畠分2 5秒 と 長 く な っ て い た ｡ ｢デ ー タ な し ､ あ る い は 不 明+
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と 否 定 的 な こ と を 言 い 切 る に は ､ 徹 底 的 な 調 査 と と も に 回 答 者 と し て も 慎 重 に
な ら ざ る を 得 な い た め 長 時 間 を 要 す る こ と に な る ｡ な お ､ ｢デ ー タ な し+ と 回
答 し た も の は1 6件 中1 3件 に 対 し て ､ ｢ 不 明+は3件 で ､ そ の 内容 は 漢 方 薬 ､ 健 康
食品 お よ び 白髪染 め の 副 作 用 に 関 す る も の で あ っ た ｡
表1 8 ST E P Ⅱ由詞書 結果 と所要時間
調査結果 件数(%) 平均所要時間 回答方法 件数 平均所要時間
資料あ り 91(8 川 1 8′ 10′ [T&芸回答
f
'
-タな し
又 は 不明
3
_
3 4
′
20
′
58 26
′
05
′
1 6'15･ 0) 23′ 25' 堤芸回答 l; 2;二三…:
3_ A. 各 種 情 報 意 の 利 用 額 度 及 び D I室 に お け る情 報管 理 シ ス テ ム の 菩 備 状況 と
所 要 時 間 と の 関 係
3_ A. l _ 各 種 情 報蘇 の 利 用 額 度
表 1 9 は ､ ｢ 薬 理 ･ 体 内動 態+ に 関 す る9 2件 の 質問 に 対 す る 調 査 総件 数1 2 5件
に つ い て ､ そ れ ぞ れ の 調 査 過 程 で 用 い た 情報 源 の 利 用 頻度 を 示 し た も の で あ る ｡
衰1 9 薬理 ｡ 体内動磐 の 質問内容 と情報面
情 報 源
問い合わ せ 内容 調査件数(%)
添付文書 医薬品イ
･
J?t
'
ユ
ー 7 寸-ム 成書 原著論文
体内動態
透析 に よ る除去
作用発現 ･
持続時間
薬援作用 ･
そ の 他
計
51( 40. 8) 1 1
3 0( 24. 0)
18く 1 4. 4)
2 6( 20. 8)
1 2 5(10 0. 0) 22
1 2 2 7
Z4
13
1 0
2 4 6 8 1 1
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体 内 動 態 に 関す る も の が 最 も 多 く ､ 調 査 件数 は12 5件 中5 1件 で iO･ 8 %, 以 下 ､
薬物 の 透 析 に よ る 除 去 率 が3 0件 ､ 作 用 発 現
･ 持続 時 間 は1 8件､ 薬 理 作 用 ･ そ の
他 は2 6件 で あ っ た o
情 報 源 と し て は ､ 所 要 時 間 の 短 い Step I の 調 査 過 程 に 相 当す る 添 付 文 書
の 利
用 は2 2件17. 6 削こ す ぎず ､ 特 に ｢ 薬理
･ 体 内動 態+ の 質 問 に お け る 利 用 頻 度 は 低
い も の で あ っ た ｡ Step Ⅱ の 調 査 過 程 で 利 用 さ れ る イ ン タ ビ ュ ｢ フ ォ
ー ム は ､ 体
内 動 態 が1 2件 ､ 作 用 発 現 ･ 持続 時 間 が1 0件 と や や 高 い 利用 頻 度 を 示 し た も の の ､
全 体.
と し て は 調 査 件 数1 25件 中2 蛸 ､ 1 9･ 2% と添付 文書 と 大 差 な く ､ 特 に 透 析 に
ょ る 除去 率 は わ ず か2件 に と ど ま っ た o
s tep Ⅱ で の 医薬 品 集 を 含 む 成 書 や 二 次 資料 の 利 用 頻 度 は1 25件 中6 8件 で 5 4･ 5%
で あ り ､ イ ン タ ビ ュ - フ ォ
ー ム の 1 9･ 2%よ り も 明 ら か に 高く ､ 中 で もU S PDI と
A E F S Dr ug lnfo r 皿 atio n(A H F S
- D I) の 利用 は 合 わ せ て 2 4件 で あ っ た o
同 様 に ､ ｢ 副 作周+ に 関 す る2 47件 の 質問 に 対 す る 調 査総 件 数41 9件 に つ い て ､
stepⅡ の 調 査 過 程 を 要 し た1 7 3件 で の 利 用 額 度 の 高 い 情 報 源 を 調 査 し た と
こ ろ ､
A IFS- D IとMa rt indale T he Extr a P ha r m ac opo eia(E P)の 利 用 は 合 わ せ て 約5 0件 ､
D I室 で 収 集 あ る い は 自 ら 作 成 し た 自製 資料 の 利 用 は 約40件 ､ イ ン タ ビ ュ
- フ
ォ ー ム 13件 ､ Meyle r
･
s s i de E f fe cts of Dr ugs 7件 で あ り ､ ｢ 副作 用+ の 質 問
に お い て もA E F S- D Iな ど の 医 薬 品 集 は 高 い 利 用 頻 度 を 示 し た o
3. 4 . 2 . 情 報 管 理 シ ス テ ム の 整 備 状 況 と所 要 時 間
｢副作 用+ の 質 闇 - の 対応 に お い て は ､ 各 種情報 源 の 利 用 の は か に ､ D I重
で の 収 集 資 料 あ る い は 自 製 資料 の 利 用 は 前 述 の ご と く 約40件 あ り ､ ｢ 副 作 用+
に 関 す る 調 査 総 件数4 1 9件 の 約1 0% を占 め て い た o こ れ ら の 中 に は ､ S tep Ⅱ の 調
査 過 程 を 必 要 と し た に も か か わ ら ず ､ 1 0分以 内 と い う 比 較 的 短 時 間 の う ち に 回
答 を 終 え て い た も の も あ り ､ そ の 内容 と し て は光 線過 敏 症 な ど の あ る 種 の 副 作
用 症 状を 惹 起 し う る 医薬品 の リ ス ト を求 め る もの が 目 立 っ た o し た が っ て ､ 副
作用 の 質 問 と 所 要 時 間 の 項 で S tepⅢ に も か か わ らず 短 時 間 回答 が 可 能 で あ っ た
場合 と 同 様 に ､ Step Ⅱ に お い て も比 較的 短 時 間 に 回答 し 得た の は ､ D I主 に 各
種情報 が 収 集 ･ 整 理 さ れ て い た う え に ､ 回答者 が 迅速 石=, 対応 で き た た め で あ っ
た ｡ な お ､ 今 回 の 質 問 に 対 応 し た 薬 局業 務5年 以 上 の 回 答 者3名 は ､ D I業 務 に お
い て も情 報 検 索 及 び 情 報 の 評価 が 可 能 と 考 え られ る2年 半 以 上 の 経験 を 積 ん で い
た ｡
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4. 考 察
D I活 動 に お け る 質 問 か ら 回 答 ま で の 所要 時 間 に つ い て は ､ Pe ar s o nら
の 報 告
4 7 )､ 4 8 )に よ れ ば ､ ミ シ ガ ン 地 域 の D Iネ ッ ト ワ ー ク に お け る 各 セ ン タ
ー で は
5分 以 内 の 回答 が 55. 3 %､ 1 5分 以 内 が 7 6･ 7%で あ り ､ 福 室 ら の 報 告
4 9 'で は5分 以 内
の 回 答 が 6 4. 硝 ､ 1 0分 以 内 が8 1･ 5% を占 め て い る o ま た ､ 東 田 ら が D I室
の 業 務･
時 間 を 測 定 し た 報 告 5 色'に お い て は ､ 質 問1件 あ た り の 平 均 所 要 時 間 ほ8分3 0秒 で
10分 以 内 に8 6%が 処 理 さ れ て お り ､ Su s a nら が9 8施 設 の D I セ ン タ
- の 現 状 を 調
査 し た 報 告 5 1 )で は ､ 回 答 ま で の 平 均 所 要 時 間 は1 9･ 6
- 2 3･ 1分 と な っ て い る ｡ 本
章 の 調 査 で は ､ D I室 に お け る1件 あ た り の 平 均 所 要 時 間 は6分 4 5秒 で ､ 5分 以 内
に 質 問 の 7 2. 8% が､ 1 0分 以 内 に8 4･ 8 %が 回答 を 終 え て い る こ と が 明 ら か と な
っ た
こ
･
と か ら ､ 既 報 告 に 比 し て 回答 ま で の 所 要 時 間 は さ ら に 短 く ､ 回答 の 即 時性 に
っ い て は 満 足 で き る 結 果 と い え る ｡
｢ 後刻回答+ の 割 合 が 高 い た め に
一 般 に 所 要 時 間 の 長 い ｢ 副 作 用+な ら び に
｢ 薬理 ･ 体 内 動 態+ に 関 す る 質 問 に つ い て ､ 内容 の 難 易度 な ど と 所 要 時 間 と
の
関係 を 本 章 で 検 討 し た と こ ろ ､ ｢ 副 作用+の 質問 の う ちS tep I の添 付文 書 の 内
容 に よ り 回 答 可 能 な も の は3 6･ 4% ､ S tep Ⅱ で 回 答 可 能 な も の は4 3･ 3%､ Step Ⅲ は
20. 3%で ､ S tep I か ら Ⅲ に な る に し た が い 1件 当 た り の 所 要 時 間 は 長 く な り ､
｢ 後 刻回答+ の 割合 も 高 く ､ ま た 副作用 の 質 問1件 当 り の 平 均 所要時 間 は1 4分
3 0秒 と ､ 質問 全 体 の 平 均 所要時 間6分45秒 よ り も長 時 間 を 要 し て い た o こ の こ と
は ｢ 副 作 用+ に 関 す る も の は ､ 質 問 内容 の 深 い も の が 多く ､ 回答 も 容 易 で な
い
こ と を 示 し て い る も の と 考 え ら れ る o な お ､ ｢ 副 作 用+の 質 問 に 対 す る 調 査
s tepの 割 合 を ､ 第 2 章 に お い て 報 告 し た 調 査 件数83 9件 の 検 討 結 果 と 比 較 し て み
る と ､ S tepI の 添 付文 書 の 内容 で 十分 対 応 で き な いStep Ⅱ
･ Ⅲ の 割 合 が6 7･ 0% を
占め て い た の に 対 し て ､ 本章 の 検討 は質問1件 ご と に 分類 し た も の で あ る が ､
s tepⅡ ･ Ⅲ の 割 合 は6 3･ 6%と よ く 近 似 し て い る こ と が わ か っ た o し た が - て ､ ｢
副 作 用+ の 質問 に お い て は 添 付 文 書 の 内容 で 対 応 で き る も の
■ほ1/3程度 に す ぎず ､
難 度 の 高 い 詳 細 な 情 報 が 求 め ら れ る 場 合 が 多 い こ と を 示 し て い る も の と 考 え ら
れ る ｡
一 方､ ｢薬 理 ･ 体 内動 態+ の 質問92件 の う ちS tep I で回答 可 能 な も の は わ ず
か1 8. 5%で ､ ｢ 副 作 用+の 3 6. 4% よ りも さ ら に 少 な く ､ S tep Ⅱ は7 1･ 7%､ S tep Ⅲ は
9. 8%で あ り ､ 添 付 文書 の 内容 で 対応 で き る も の は1/5程度 に す ぎ な い こ と が 明 ら
か と な っ た ｡ ま た ､ S tep Ⅱ ･ Ⅲ に な る に 従 っ て 平 均所 要時 間 は 長 く な り ､ ｢後
刻 回答+ の 割 合 も高 く な っ て い る こ と か ら ､ ｢ 副 作 用+と 同様 に ｢ 薬理
･ 体 内
動 態+ の 質 問 に お い て も､ 質 問内容 が 深 く な る に し た が い 所 要 時 間 は長 く な り ､
回答 の 難 し さ を 反 映 し て い る も の と 考 え ら れ る o
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各 種 情 報 源 の 利 用 に つ い て ｢ 薬理 ･ 体 内動 態+ の 質 問92件 を 調 査 件数1 25件 に
分 け て 調 べ た と こ ろ ､ 短 時 間 回 答 が 可能 なStep I に相 当す る 添 付 文 書 に よ る 回
答 は2 2件 1 7. 6馴 こす ぎず ､ そ の 利 用瀕 度 は や は り 低 い も の で あ っ た o
一 方 ､ S te
p Ⅱ の 調 査 過 程 に 相 当 す る イ ン タ ビ ュ
ー フ ォ
ー ム に よ る 回答 は2 4件1 9･ 2%で 添 付
文 書 の 利 用頻 度 と 大 差 は な か っ た も の の ､ 医 薬 品 集 を 含 む 成 書 に よ る 回 答 は6 8
件5 4. 5% と イン タ ビ ュ ー フ ォ ー ム に 比 し て 利 用 頻 度 は 高く ､ 中 で もU S P D Iな ら び
にA I F S- D Iの 利 用 は 合 わ せ て 2 4件 で あ っ た ｡ 両 者 は ｢薬 理 ･ 体 内動 態+ に 関 す る
記 載 内容 が 比 較 的 充 実 し た 医 薬 品集 で あ る こ と か ら ､ 有 用 な 情 報 蘇 と 考 え ら れ
た . ま た ､ ｢ 副 作 絹+ に つ い て も ､ A EF S
- D IとMa rt indale E Pの 利 用 は 合 わ せ て
約5 0件 と 高 い 利 用 頻 度 を 示 し た こ と か ら､ 回 答 者 は 医 薬 品集 を 含 め た 各 種情 報
源 の 記 載 項 目 や 記 載 内 容 な ど の 特徴 を 十 分 把 挺 し た う え で ､ そ れ ら を 有 効 に 活
用 す る こ と が 回答 ま で の 所 要 時 間 の 短 縮 に つ な が る も の と 考 え ら れ る o
今 回詳 細 な 検 討 を お こ な っ た ｢ 副 作 用+や ｢薬 理
･ 体 内 動 態+ の 質 問 の 中 に
は ､ 具 体 的 な 情 報 内容 や 症 例 報 告 な どS tep Ⅱ
･ Ⅲ の 調 査 過 程 を 必 要 と す る 質 問
に も か か わ ら ず ､ ｢ 即 答+あ る い は 短 時 間 回 答 が 可 能 で あ っ た も の も 含 ま れ て
い た が ､ そ の 背景 に は ､ 手 元 に 対 応 す る 論文 が 収 集 ･ 整 理 さ れ て い た う え に ､
回答 者 が 迅 速 な 検 索 と 情報 の 評 価が で き た た め と 考 え ら れ る ｡ し た が っ て ､ D
I 室 に お け る 各種 情 報 の 収 集 ･ 加 工 ･ 整 理 ･ 保管 な ど の 情報 管 理 シ ス テ ム の 整
備 と ､ そ れ ら を 有 効 活 用 で き る 回答 者 の 経 験 と 情 報 の 評 価 髄力 が ､ 回答 ま で の
所 要 時 間 に 影 響 を 与 え た も の と 考 え ら れ る o
以 上 の こ と か ら ト D I室 に お い て は 今 後 よ り 短 時 間 に 回答 し得 る よ う な 情 報
の 管 理 シ ス テ ム を さ ら に 充 実 さ せ て い く 必 要 が あ る と 思 わ れ る o 特 に 質 問件 数
が 多く 所 要時 間の 長 い 副 作 用 に つ い て は ､ 臨 床 の ニ
ー ズ に 対 応 し 得 る よ う な ､
臨床 所 見 ､ 発 症 ま で の 期 間及 び 投与量 と の 関 係 ､ 症 状 の 経 過 や 予 後 な ど の 詳 細
な 情報 と ､ そ れ ら の 裏 付け 文献名 な ど を盛 り 込 ん だ デ
ー タ ベ - ス の 構築 を 検討
し て い く こ とザ ､ 調 査 ･ 回 答 の 効 率 化さ ら に は D I重 か ら の 積極 的 な 情 報 提 供
時 に も 役 立 つ も の と 考 え る ｡
さ ら に ､ 基 本 的 情 報 源 で あ る 添 付 文 書 に つ い て は 現 在 全 面 的 な 見 直 し 作 業 が
進行 中 で あ る こ と か ら記 載 内容 の 充 実 を ､ ま たイ ン タ ビ ュ ー フ ォ ー ム に つ い て
ほ 名 実 と も に 添 付 文 書 を 補 完 し 臨 床 ニ ー ズ に 対応 し た 真 に 役立 つ 記 載内容 と な
る こ と を そ れ ぞ れ 期待 す る と と も に ､ D I担 当者 は ､ 常 に 知 識 の 修得 と 情報 の
評価億 力 の 研 さ ん に 努 め ､ 回 答 の 即 時性 と と も に 質 の 高 い 情報提 供 を 目指す 必
要 が あ る と 考 え る ｡
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5. Jlヽ 括
D I室 に 寄 せ ら れ る 質 問 に 対 す る 回 答 で は 即 時 性 が 要 求 さ れ る 場 合 が 多
い が ､
そ の 回 答 内 容 は 質 問 者 の ニ ー ズ を 満 た す 質 の 高 い も の で な く て は な ら な
い
o 本
章 の 調 査 か ら ､ 質 問1件 当 り の 平 均 所 要 時 間 は6分 45秒 で ､ 1 0分以 内 に 約8 5 %が 回
答 を 終 え て い る こ と か ら､ 回答 の 即 時性 は か な り 高く 満 足 で き る も の と い え る o
所 要 時 間 に 影 響 を 及 ぼ す 各 種 要 因 の 検 討 か ら ､ 質問 内容 が 深 く な る に し た が
っ て 所 要 時 間 は 長 く な り ､ 回答 の 難 し さ を 反 映 し て い る も の と 考 え ら れ た o
‾
般 に 所 要 時 間 の 長 い ｢ 副 作 用+と ｢薬 理
･ 体 内動 態+ の 質 問 に お け る 各 種 情 報
源 の 利 用 に つ い て は ､ 短 時 間 回答 が 可能 で あ る添 付文 書 の 利 用 は そ れ ぞ れ36･ 4
%と18. 5馴 こ す ぎず ､ そ の 利 用額 度 は 低 か っ た ｡ し か し ､ 情 報 源 の 中 に は 利 用 額
度 の 高 い 医 薬 品 集 や D I室 で の 自 製 資 料 な ど も あ る こ と か ら ､ そ れ ら を 有 効 活
用 で き る 回 答者 の 経 験 や 情 報 の 評 価 能力 ､ さ ら に ほ D I室 に お け る 情 報 管 理 シ
ス テ ム の 整 備状 況 な ど が 直 答ま で の 所要 時間 に 影響 を 及 ぼ し て い る も の と 考 え
ら れ る ｡
し た が っ て ､ こ れ ら の 要 因 を 考慮 し D I 活 動 の 充 実 を 図 る こ と が ､ 回 答 の 即
時 性 と と も に 質 の 高 い 情報 提供 を 可 能 に す る も の と 考 え ら れ る が ､ こ と に 質 問
件数 が 多 く 所要 時 間 の 長 い 副 作 用 に つ い て は ､ 臨 斥 ニ
ー ズ に 対 応 し 得 る よ う な
詳 細 な 情 報 を 盛 り 込 ん だ 副 作 用 文 献 情報 デ
ー タ ベ ー ス を 構 築 す る 必 要 性 が 示 唆
さ れ た ｡
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第 5 葦 副 作 用 文 献 情 報 デ ー タ ベ ー ス の 利 用 牲 と 攻 藤 橋 報 の 評 価
1. 緒 言
ド ラ ッ グ ･ モ ニ タ リ ン グ の 一 環 と し て D I室 で 実 施 し て い る ､ 副作 用 文 献 情
報 モ ニ タ リ ン グ'の 手 法 お よ び 収 集 情 報 の 網 羅 性 に つ い て は ､ 第 3 章 に 示 し た と
お り で あ る が ､ 医 学 ･ 薬 学 専 門 雑誌 に 掲 載 さ れ る 副 作 用 論 文 に つ い て は ､ 単 な
る エ ピ ソ ー ド に す ぎな か っ た り ､ 内容 が 不 完 全 な も の が か な り あ る こ と な ど が
学良告
52) ､ 5 3 )さ れ て い る こ と か ら ､ そ の 信 頼 性や 精 度 に は 十 分注 意 す る 必 要 が あ
る 5 4 )｡ こ の た め ､ D I室 で は 副 作 用 論 文 の 収 集 に あ た っ て は 因果 関 係 を 含 め 情
報 内 容 の 信 頼 性 な ら び に 重 要 度 を 独 白 に 評 価 し ､ 文 献 標 題 と 出典 な ら び に D I
室 で 作 成 し た 抄 録 な ど の 書 誌 的 事 項 を 付 け
'
頂Tl 作 用文 献情 報
”
と し て 院 内情 報 誌
に 収 載 し 早 期 伝達 に 努 め る と と も に ､ 書 誌 的事 項 に つ い て は カ
ー ド化 し て 整 理
･ 保 管 し ､ 質 問 に 対 す る 調 査 4 回答 の 際 の 情 報 源 と し て 繁 用 し て き た o
一 方 ､ 副 作 用 の 質 問 に お い て は ､ 第 2 章 及 び 第 4 章 で 示 し た よ う に 添 付 文 書
の 記 載 内容 で は 十 分 対 応 で き な い も の が 多 く ､ 副 作 用 論 文 収 集 時 に 作 成 し カ ー
ド 化 し て い る 書 誌 的 事 項 ､ こ と に 臨床 症 状 や 副 作 用 発 症 ま で の 期 間 な ら び に 投
与 量 と の 関 係 ､ 症 状 の 経 過 や 予 後 な ど の 詳 細 な 情 報 を 盛 り 込 ん だ 抄 録 内 容 が 有
用 で あ る こ と が 明 ら か と な っ て い る ｡
D I室 で は ､ こ の よ う な 臨 床 ニ ー ズ に 対 応 す べ く ､ そ の 後 ､ 独 自 に 副 作 用 文
献 情 報 の デ ー タ ベ ー ス 化 を 推 進 し て き た こ と か ら ､ 本 章 で は 構 築 し た デ
ー タ ベ
ー ス の 利 用 性 の 検 討 と 収 録 情報 の 評 価 を 行 う こ と を 目的 と し て ､ ま ず 各 種 情報
検 索 を 行 い 検 索 時 間や 検 索 結 果 に つ い て 検 討 を 行 っ た ｡ ま た ､ 収 録 情事附こ つ い
て は ､ 上 記 の ご と く 信頼性 に 足 る 精度 の 高 い も の か 否か を 検証 す る た め に ､ 添
付文 書 を 含 め た 数 種 の 資料 と 記 載 内容 を 比 較す る と と も に ､ ア ル ゴ リ ズ ム 試 案
3 8 )を 用 い て 医薬 品 と 副 作 周 と の 因 果 関 係 の 評 価 を 行 っ た o
2. 方 法
2. 1. 機 器 構成 と シ ス テ ム の 概要
D I室 で は19 8 8年 よ り コ ン ピ ュ ー タ を 導 入 し ､ ,従 来
カ ー ド 化 し て い た 副 作用
文 献 情報 に つ い て の デ ー タ ベ - ス を 構築 し ､ 情報検索 の 効 率化 を 進 め て き た o
使用 機器 は ､ ホ ス ト コ ン ビ ュ - タ と し て タ ウ 技 研 の T i7n elyM O D E L- 6 8 F(ハ ー ド デ
ィ ス ク 内 臓8 0 M B
.
) ､ ソ フ ト ウ エ ア は 同 じ く タ ウ 技 研 の リ レ ー シ ョ ナ ル 型 デ ー タ
シ ス テ ム J U M P であ る o ま た 端 末 と し て はPC- 9 8 0 1 U X 2 1(3台) を 用 い た .
デ ー タ ベ ー ス 化 し た 副 作 用 文 献情 報 の 設 定 項 目 は ､ 文 献 標題 ､ 出典 ､ 文 献抄
録 ､ 医薬 品 一 般 名､ 採用 商品 名 と/製薬 会 社名､ 薬効分類 ､ 副 作用 症 状 な ど と しー ､
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フ ァ イ ル は 可 変 長 で ､ 項 目 の 追 加 及 び 削 除 や デ ー タ の 修 正 も 簡 単 に 行 え る も の
と し た ｡
I
2
3
4
5
6
▲7
8
9
1 匂
Il
1 2
t7
翠
亭
端
荏
t
2
+ニ
菜*
89匂1 3匂
Fan .t idineに よる血小板減少症の1例
範笥鮎こ宗
1.Fa m otidin e
I.Fa
ガス
P OWE:R
(ll), 27 3匂 (1 988)
しFa m otid.
1
n e 2旬間 をl 日2 回春注投与きれ
rn otidin e
タ ー ( 山之内)
2325 8
232
1 34匂
1 34 匂
1 6 (I). 2匂 (19 89)
l切 しFa m o七idine 2匂rngを
'
d ロ lた 52才)か ,
図2 4 コ ン ピ ュ ー タ入力画面
図 2 4 は 副 作 用 文 献 情 報 ｢Fa m otid in eに よ る 血 小 板 減 少 症+ の コ ン ビ ュ - 夕
入 力 画 面 で あ る ｡ 左 枠 内 は 設 定 項 目 で ､ 最 上 部 の
"
番 号
”
8 9 0 1 3 0
.
は ､
1 98 9年 に 入 力 し た 13 0番 目 の 副 作用 文 献情報 で あ る こ と を 示 し て い る ｡
"
抄 録
”
の 項 目 に は ､ 原 著 論文 を 通 読 し D I室 で 独 白 に 作成 し た 抄 録 と し て ① 患 者背 景 ､
②医 薬品 の 投 与 方 法 と 投与量 ､ ③副 作 用 症状 な ら び に 発 症 ま で の 期 間､ ④ 臨 床
症 状 の 経 過 と 処 置 ､ ⑤ 医 薬品 中 止 の 影響 ､ ⑥再 投 与 の 影 響 あ る い は チ ャ レ ン ジ
テ ス ト の 結 果 ､ ⑦ 併 用 薬 と の 関 連 ､ ⑧ 類 似 症例 の 有無 な ど 因 果 関 係 評 価 に 役立
っ 臨 床 ニ - ズ の, 高 い 情 報内容 を 簡潔 に 盛 り 込 ん で 入 力 し た . 図 1 の 画 面 下 枠 内
は 入 力 中 の 抄 録 内容 を 示 し て い る ｡
"
医薬 品 名 ( 一 般 名)
''
の 項 目 に は ､ 副 作
用 の 原 因 医薬 品 で あ る Fa m ot i d in eを 入 力 し て い る が ､ 同 じ項 目 が 2つ あ る の は 併
用 医薬 品 が あ る 場 合 に 使用 す る た め で あ る ｡
" 薬効 2
''
は ､ 日 本 標準商品 分 類
番号 (8 7 分 類 の
で あ る ｡
"
薬効 1
' '
分類 し た も の で ､. 2
"
副 作 用 症 状
''
は ､
8 7を 除く 3 桁) で ､ 2 3 2 は 消化性潰癌用 剤 の 分類 番号
は ､ D I室 で 8 7 分 類 を 細 分 化 し 新 し い 医薬品 群 を入 れ て
3 2 5 0は H2受容 体括 抗 剤 の 分類 番号 を 示 し て い る ｡ 一 方 ､
厚 生 省監 修 の 医薬 品副 作 用用 語 集 (A dv e r s e丑e a ctio n
Te min ology)
5 5 )を も と に D I室 で 使 い 易 い よ う に 改 変 し て コ ー ド化 し た も の
で ､ 1 34 0は 血 小板 減少 を示 し て い る ｡
"
副 作用 症 状 '' の 項 目 が2つ あ る の は ､
- 5 7-
複 数 の 症 状 が 出現 し た 場 合 に 使 用す る た め で あ る ｡ な お ､ 入 力 直 後 の 最 節 情 報
に つ い て は ､ D I重 か ら の 重 要 な 伝 達 媒体 で あ る 月 刊 院 内情 報 誌 『 ド ラ ッ グ イ
ン フ ォ メ ー シ ョ ン 』 に も 掲 載 し て い る こ と か ら ､
``
D I誌
”
の 項 目 に は ､ 各 情
報 を 掲 載 し た 巻 数 ･ 号 数 な ど を 入 力 し ､ 院内 情 報 誌 1 年 分 の 総 索 引 作 成 に も活
用 可 能 な も の と し た ｡
"
保 管場 所
”
は 複 写 し た 原 著 論 文 の D I室 に お け る 保 管
場 所 を 示 す も の で ､ 現 在 そ の コ ー ド化 を 検討 中 で あ る ｡ 情 報 内容 を 詳 細 に 検 討
す る た め に は ､ 最 終 的 に は 原 著 論 文 を 通 読 す る 必 要 が あ る こ と か ら ､ 原 著 論 文
の 保 管 場 所 の 明 示 は D I室 の 情 報 検 索 シ ス テ ム の 確 立 に 不 可 欠 と い え る o
以 上 の よ う に 設 定 し た す べ て の 項 目 に つ い て ､ 条 件 を 組 み 合 わ せ て の 複 合 検
索 が 可 能 な う え ､ 部分 省 略 記 号 を 用 い て の 全 文 検 索 も 可 能 な こ と か ら 辛 - ワ ー
ド の 設 定 は 不 要 で あ る ｡
2. 2. デ ー タ ベ ー ス な ら び に シ ス テ ム の 利 用 性 に 関 す る 検 討
D I室 に お い て ､ 1 9 8 9年 の 1年 間 に 国 内 及 び 国 外 の 専 門 維 誌 約4 5 0誌 よ り 収 集
し デ ー タ ベ ー ス 化 し た 副 作 用 文 献情 報 ､ 国 内 情 報3 4 3件 と 国外 情 報3 1 8件 の 計
6 6 1件 に つ い て ､ 薬 効 群 別 お よ び 医 薬 品 別 ､ 副 作 用 症 状 別 に コ ン ピ ュ ー タ 検 索 を
試 み ､ 検 索 に 要 す る 時 間 及 び 検索 結果 に つ い て 検討 を 行 い ､ デ ー タ ベ ー ス な ら
び に 検 索 シ ス テ ム の 利 用 性 を 検 討 し た ｡
2. 3. 収 鐘 情 報 と 各 種 情 報 面 の 記 載 内容 に つ い て の 検 討
副 作 用 文 献 情報6 6 1件 の 中 か ら ､ 総 説 記 事 な ど を 除 い て ､ わ が 国 で 市販 さ れ て
い る 医 薬 品 を 通 常 の 用 法 ･ 用 量 で 使 用 し た に も か か わ ら ず 発 現 し た 副 作 用 の 症
例報 告 に 絞 り ､ そ れ ら の 内容 が1 9 9 0年1月 現 在 の 添 付 文 書 に 記 載 さ れ て い る か 否
か に つ い て 比 較検討 を 行 っ た ｡
ま･ た ､ 添 付 文 書 に 記 載 の な い 副作用 に つ い て は ､ 米 国医 薬品 集P bysicia n
'
s
De sk Refe r e n c与(P D R) 19 9 0年版 及 び 英 国発 行 の 医薬 品 集 Ma rt indale T he Ext-
r a p ha r m a c op eia(E P) 1 9 8 9年2 9版 の 記 載内 容 と 比 較 検 討 し た ｡
2. 4. 収 録 情 報 の 評 価 に 関 す る 検討
D I 活 動 に お い て 副 作 用 論文 を 収集 す る 際 に ､ 医 薬品 と 副 作 用 と の 因 果 関 係
を 簡便 に ス ク リ - ニ ン グ す る た め に ､ 著者 らが 製 薬会 社 へ の ア ン ケ ー ト に 基 づ
き考 案 し た ア ル ギ リ ズ ム 試 案3 8 )を 用 い て ､ 本 デ - 夕 べ ∵ ス の 収録 情報 の 評 価 を
試 み た ｡ ア ル ゴ リ ズ ム 試 案 に 用 い た チ ェ ッ ク リ ス ト は 1 2項 目 で ､ 表 2 0は そ の
内容 及 び 重 要度 順位 を 示 し
■
た も の で あ る ｡
そ こ で ､ 副 作 用 の 症 例 報 告 を 記 し た 文 献 情 報 に 絞 っ て 1 2項 目 の 記 載 の 有 無 を
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原 著 論 文 ま で 遡 っ て 調 査 し た ｡ 得点 は 副 作 用 の 発 症 と 医 薬 品 と の 関係 が 疑 わ れ
る 場 合 は ＋ と し て ＋ 1 点 ､ 原 著 論 文 に 記 載 が あ っ て も 関 連 が 不 明 な 場 合 に は ±
と し て 0 点 ､ 記 載 も な く 不 明 の 場 合 は × と し て 0 点 と し ､ 1 2項 目 す べ て に つ い
て 医 薬 品 が 疑 わ れ る 時 の 総 得 点 は1 2点 で あ る ｡ 得 点 が 高 い ほ ど 医 薬 品 と 副 作 用
と の 因 果 関 係 の 程 度 が 強 い も の と 考 え ら れ ､ 5 点 以 下 に つ い て は 明確 な 判 定 は
困難 で ､ 6 点 で は 因 果関 係 の 可 能 性 が あ り ､ 7 点 以 上 に つ い て は 因 果 関係 は か
な り 確 か で あ る こ と を 示 し て い る ｡
衰20 副作 用 の 因 果関係詞 査 に 重要な項目擬位
1. 医薬 品の 使用と副作用発現の 時間的関係
2. 医薬 品添付文書に 記載 の 有無
3
. 現疾患 と の 関係
4. 医薬 品投与 中止の 影響
5. 併用医薬品 と の関連
6. 副作 用と薬 理作用 との 関連
7. 副作 用と検 査デ ー タ と の 関連
8. 患者背景と の 関連
9. 医薬品再投 与の 影響
1 0. 医姦品の 使用方法の 適否
l l. 併用療法と の 関連
1 2. 文献情報 に おける 類似症 例の 有無
3. 結 果
3. 1 . 薬効群 別 な ち び に 副作 用症 状別 検索 に よ る デ ー タ ベ ー ス の 利 用 牲
3. 1. 1. 薬効 群 別 検 索
薬効群 別 及 び 医薬品 一 般 名 の ア ル フ ァ ベ ッ ト 順 に コ ン ピ ュ ー タ 検索 を 行 っ た
結果 ､ 各 薬効 群 な ら び に 各 医 薬品 に つ い て の 検索 は ､ そ れ ぞ れ 数 秒 の う ち に 完
了 し た ｡
表 2 1 は ､ 8 7 分類 (8 7を 除く 3 桁 ま で) に 相当 す る 薬効 2 古=
.
よ る検 索 結
果を 示 し た も の で あ る ｡ 中枢神経用薬 に よ る 副 作 用 文 献 情報 は6 6 1件中122件
18. 4% と最 も 多 く ､ 次 い で 循環 器官用 薬 に よ る も の が 86件13. 0%､ 以 下 ホ ル モ ン
剤 と 抗 悪 性腫 療剤 が 各5 9件8. 9%､ 化 学 療 法 剤 は4 0件6. 1%､ 抗 生 物 質製 剤3 2件
4. 8% な どで あ っ た ｡ 表 2 2は ､ 薬効 1 の細分類 に よ る 検 索結 果を 示 し
■
た も の で
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ぁ る ｡ 非 ス テ ロ イ ド性 消 炎 鎮 痛 剤 の 副 作 用 文 献情 報 が2 6件 と 最 も 多 く ､ 以 下 抗
て ん か ん 剤2 2件 ､ 不 整 脈 用 剤2 1件 で ､ A C E阻 害剤1 9件 ､ C a 措 抗 剤1 8件 ､
ニ
ュ
_ キ ノ ロ ン 剤10件 と 比 較 的新 し い 医 薬 品 群 の 情 報 も 多 い こ と が わ か
っ た ｡
衰21 副 作用情報 検索件数 - 薬効別 -
薬効分類 件 数 (%)
中枢神経系用薬
循環器官用薬
ホ ル モ ン 剤
抗悪性腫虜剤
化学療法剤
抗生物質製剤
人工 透析用薬
消化器官用薬
末栴神径 系用薬
ア レ ル ギ ー 用薬
そ の 他
1 2 2 (1 8. 4)
86 (1 3. 0)
5 9 (8. 9)
5 9 (8. 9)
4 0 (6. i)
3 2 (4. 8)
1 6 (2. 4)
1 5 く2. 3)
15 (2. 3)
14 (2. 2)
2 0 3 (3 0. 7)
計 6 6 1 (loo. 0)
衰22 副作用情報検索件数
一 美効細分類別 -
薬効細分類 件
非 ス テ ロ イ ド性 消炎鋲痛剤
抗 て ん か ん 剤
不整脈用剤
A C E阻害剤
副腎ホ ル モ ン剤
c a 括抗剤
ベ ン ゾ ジ 7 ゼ ピン 系薬剤
軽 口 避妊薬
ァ ル キ ル 化剤 ( 抗悪性腫虜剤)
抗結核剤
ニ ュ ー ヰ ノ ロ ン 剤
H 2遮断剤
26
22
Z l
19
1g
18
15
15
13
12
1 0
g
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3. 1. 2. 副 作 用 症 状 別 検 索
表 2 3 は ､ 副 作 用 症 状 別 に よ る 検 索 結 果 を 示 し た も の で あ る ｡ 各 症 状 に よ る
検 索 は そ れ ぞ れ 数秒 の う ち に 完 了 し た ｡ こ の う ち 皮 膚 障害 に 関 す る も の が6 61件
中1 01件 1 5. 3 %と 最 も 多 く ､ う ち 発疹 型 を 明記 し た 薬 疹 情 報 が8 5件 と 大 半 を 占 め
て い た ｡ 次 い で 感 覚 器 官 障 害 と 中枢 ｡ 末 樹 神 経 障害 を 含 む 神 経 障 害 に 関 す る も
の が 89件13. 5%､ 心 障 害 及 び シ ョ ッ ク を 含 む 循 環 器 官 障 害 淋76件1 1. 5%､ 腎 障 害
3 6件 を 含 む 泌 尿 器 障害 が4 1件6. 2%､ 血 液障害3 5件5. 3% な どで あ っ た ｡
蓑23 高可作 用情 報検索 件数
- 症状別 -
副作用症状 件 数 (%)
皮膚障害
神経障害
循環器 障害
泌尿器障害
血液障害
精神障害
代謝 ･ 電解質 障害
胎児障害
肝障害
呼吸器障害
その 他
1 01
89
7 6
4 1
3 5
33
33
3 0
2 g
29
16 5
(15. 3)
(13. 5)
く1 1. 5)
(6. 2)
(5. 3)
(5. 0)
(5. 0)
(4. 5)
(4. 4)
(4. 4)
(2 4. 9)
汁 6 6 1 (10 0. 0)
3. 2. 耽 毎 情報 と 添 付文 書 な ら び に 海外 医薬品 集 の 記 載 内容 と の 比 較
3. 2. 1. 添 付 文 書 の 記 載 内容 と の 比 較
副 作用 文献 情報661件 の 中か ら総説記 事 を 除 き ､ わ が 国 で 市販 さ れ て い る 医薬
品 に よ る 副 作 用 の･症 例報告 に 絞 っ た と こ ろ ､ 対 象 と な る 文献 情報 は 国 内情報
2 1 4件 と 国外 情 報21 1件 の 計4 2 5件 で あ っ た ｡ そ こ で ､ 1 9 9 0年1月 現 在 の 添 付文書
へ の こ れ ら の 副 作 用 の 記 載 の 有 無 を 各 医薬 品 に つ い て 検 討 し た と こ ろ ､ 6 3件 の
副 作 用 が 添 付 文 書 に 記 載 さ れ て い な か っ た ｡ 表 2 4は そ れ ら を 副 作 用 症 状 別 に
-6 l-
分 類 し た も の で あ る o シ ョ ッ ク 及 び 顔 面 紅 潮 や 低 血 圧
な ど の 亜 硝 酸 塩 様 症 状 を
含 む 循環 器 障 害 が12件 ､ ミ オ パ チ
ー 及 び て ん か ん 大 発 作 を 含 む 神 経 障 害 が 1 1件 ､
以下 ､ 肺 好 酸 球 性 肺炎 を 含 む 呼 吸 器 障害 が8件 ､
パ ラ ノ イ 7 な どの 精 神 障 害 ､ 無
額 粒 球 症 な ど の 血 液障害 ､ 代 謝
･ 電 解 質 障害 が 各7件 な ど で あ っ た o
衰24 添付 文書 に 記載 の な い副 作用
- 症状別 -
副 作 用 症 状
循 環 器 障 害
神 経 障 害
呼 吸 器 障 害
精 神 障 害
血 液 障 害
代謝 ･ 電解質 障害
そ の 他
件 数
12
l l
8
7
7
7
1 4
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一 方 ､ 副 作 用 の 症状 別 検 索 で 最 も 件数が 多 か - た 皮 膚 障害 に つ も?て は ､ 添 付
文書 に 全 て 簡単 な 記 載 は あ っ た が ､ そ の 内容 はS t･e v e n s
- John s on症 候群 な ど の 重
篤 な 皮 膚 障害 の 場 合 を 除 い て ､ 大 半が 発疹
･ そ う 痔 な ど の 記 載に 留 ま - て お り ､
本 デ ー タ ベ ー ス 事こ収 載 さ れ て い る よ う な 薬疹 の 発 疹型 ま で の 詳 し い 内容 ほ
経 と
ん ど 記 載 さ れ て い な か っ た o ち な み に ､ 表 2 5 は添 付文 書 に 記 載 の な か っ た 発
疹型29件 の 申 か ら ､ 代表 的 な20件の 発 疹型 と 原 因医 薬品 を 示 し た も
の で あ る ｡
京 平苔 癖 型 薬 疹を 引 き起 こ し た カ ル バ マ ゼ ピ ン ､ 中毒 性表 皮 壊 死 症 (TE Ⅳ型)
の
ク ロ フ ィ プ ラ - ト と ス ピ ロ ノ ラ ク ト ン ､ 水 痘 型 の フ ロ セ ミ ド と リ フ ァ
ン ピ シ ン
な ど の 繁 用薬 も 多 い う え に ､ T E N型 やS te v e n s
- John s o a症候 群 な ど の 重 篤 な 皮膚
症 状 も 記 載 さ れ て い な い 場 合 が あ っ た o
-6 2-
表2 5 添付文書に 記載 の な い 薬疹の 主 な発疹塑 と原因医薬品
薬疹の 発疹型 薬 剤
定 疹 聖
扇 平 苔 範 型
T ど N 聖
7k 癌 聖
乾 磨 聖
多 望 紅 Bl 聖
光 線 過 敏 症 聖
紫 母 型
血管神経 性浮腫聖
多形浸 出性紅 斑型
(Ste ∀e n s- John s o R症候群)
AI LyL is opropyla c etylure a 配 合剤 , Cefadro xi L,
【s oprop yta ntip yrin e, MeEe n且Tnic Aci d
ca rba mazepin e, Labetalol, hletoprolol. 0Ⅹaヒo mide
C lof ibr ate . Ra niti d in e, Spir o nola cto n e
Furose nide, Ri farnpicin
Ala c epril, [Vic ard ipine
Dil =aze m
Aprind in e
LVi fedipin e
yitr azepa m
(Vapro x e n
3 _ 2 . 2_ 海 外 医 薬 品 集 と の 記 載 内 容 の 比 較
添 付文 書 に 記 載 の な い 副 作用6 3件 に つ い て ､ P D R及 びE P
- の 記 載 の 有 無 を比 較
し た と こ ろ ､ P D Rな ら び に E Pと も に 記 載 の あ る 副 作用 は5件 で ､ P D Rの み に 記 載 の
ぁ る 副 作 用 は1 0件 ､ EPの み 削 9件で あ っ た o
一 方 ､ P DR･ EPと も に 記 載 の な い 副
作 用 は2 2件 で ､ 医 薬品 自体 がP DR ･ E Pに 収載 さ れ て い な い も の が7件 あ
っ た o
表 2 6 は ､ 6 3件 の 副 作 用 の 中 か ら ､ わ が 国 で の 繁 用 薬 に よ る 注 目す
べ き副 作
用 に も か か わ ら ず ､ 添 付文 書 に 記 載 の な い 1 9件 を選 択 し ､ P D E及 びE P
へ の 記 載 状
況 を 比 較 し た 結果 を 示 し た も の で あ る o 国 内 の 文 献情報 か らの 副 作 用 蛸
と 国外
か ら の も の 1 1件 で あ る ｡
表 中 の ○ 印 は 副作用 の 記 載 あ り ､ × 印 は 記 載 な し ､
一 印 は 医薬 品 自体が 塀載
さ れ て い な い こ と を 示 し て い る o す な わ ち ､ リ ト ド リ
ン に よ る 肺 水 腫 ､ ア ミ ノ
ヵ プ ロ ン 酸 に よ る 全 身 疲 れ ん ､ イ ブ プ ロ フ ェ ン に よ る 無 菌性髄膜炎及 びイ
ソ ニ
ァ ジ ド に よ る パ ラ ノ イ ア は ､ P D Rな ら び に EPと も に 記 載 が あ り ､ カ ブ ト プ リ
ル に
ょ る 再 生 不良 性 貧血 と シ プ ロ フ ロ キ サ シ ン に よ る て ん か ん 大 発 作 はP DR
の み に ､
リ チ ウ ム に よ る 悪 性 症 候 群､ イ ン タ ー フ ェ ロ ン に よ る 甲状腺 機能 冗進 症及 び
メ
ト ロ ニ ダ ゾ - ル の 肝 炎 な ど はE Pの み に ､ そ れ ぞ れ 記 載 さ れ て い る こ と が わ
か っ
た ｡
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衰2 6･ 添付文書 に 記載 の な い 注目す べ き副作用 の 国外 で の記 載状況
記載の有無
薬 剤 名 創 作 P D 氏 E P
国内情報
8i fe【R ela n e
Cyclopho spba 爪i de
Lis u ride
Liヒh iu m
Mide c anycin
R iヒodrin e
Sala z o s ulfapyri din e
Ser rapeptas e
国外情報
Amin o c aproic Acid
Captopri l
Ciproflo xa cin
Fluco nazole
【bupr ofe n
t fo sfa mi de
(nte rfe r o n
(s o niazi d
Met r onidazole
M ia nserin
Of Lo x a cin
溶 血 隆 景 血
A DH分泌異常症候群
幻 覚 妄 想 状 態
悪 性 症 挨 群
P I E
節
罪
節
性
症
7K
舵
侯 欝
塵
不 妊
栄
全 身 盛 れ ん
再生 不 良 性貧血
て ん か ん 大発 作
低 K 血 症
無 菌 性 髄 壌 炎
脳 症
甲状腺械能冗崖症
パ ラ ノ イ ア
揮 焚
重 症 舌 炎
血 管 炎
X
X
O
O
O
O
O
X
X
○
×
×
○
×
○
×
0
0
×
O
X
X
X
O
O
O
O
O
O
X
ま た ､ こ の 中 に は ､ 市 販後 調 査 に よ り 新規な 副作 用 が 発 見 さ れ る こ と の 多 い
再蕃査 期 間中 の 新薬 に よ る 副作用 も含ま れ て い た o す な わ ち ､ オ フ
占 キ サ シ ン
に よ る 血 管 炎､ トビ フ ェ メ ラ ン に よ る 溶血 性貧 血 ､ さ ら に フ ル コ ナ ゾ
- ル の 低 カ
.
リ ウ ム 血 症 ､ シ プ ロ フ ロ ヰ サ シ ン の て ん か ん 大 発作 ､ イ ホ ス フ ァ ミ ド の 脳 症 な
ど の 副作 用 で あ っ た ｡
ま た 表 2 7 は ､ 添 付 文書 ､ PDRさ ら に EPに も記 載.
の な い 副 作用2 2件 の 中 か ら ､
注 目 す べ き 副 作 用1 1件 を 示 し た も の で あ る o 国 内 の 情報 5 件 と 国 外 6 件 で ､ 括
弧 内 に は 副 作 用 文 献情報 1 件 申 に 含 ま れ る 症 例数 を 示 し て い る o
ピ ベ ラ シ リ ン
に よ る 肺炎 やACE阻害剤 に よ る 顔面 紅潮 や 低 血 圧 を 含 む 亜 硝 酸塩 症状 ､
シ ク ロ ス
●
ポ リ ン の ミ オ パ テ 一 に つ い て は 数例 の 症例 が 報 告 き れ て い た o そ の 他 は 1 症例
の み で あ り ､ 因 果 関係 を 含 む 情報 内容 の 評 価 は 困難 で あ っ た o
- 6 4-
表2 7 添 付文書 ､ p D 監､ E P に記載の な い 注 目す べ き副作用
薬 剤 名 副作用 ( 症例数)
､
国内情報
D i hydroergotoxin e
L -Asparagina se
Medro ‡y p rogestero n e
M in o cyclin e
Pipera cil l in
国外情報
A C E阻害剤
Ciclo sporin
Cipr oflo x a cia
Di ltiaze m
Dip yridaTn Oie
Etopo side
肝 障 害(1)
高脂血症. 甲状腺積能低下庄 (i)
バ ー キ ン ソ ニ ズ ム (1う
問 質 性 肺 焚(1)
肺 焚(2)
亜 硝 酸 壕 症 状 (4)
ミ オ パ テ ー (3)
血 管 炎 (1)
血 小 板 減 少 症 (1)
心 右 横 基 (1)
意 識 消 失 (1)
3. 3. ア ル ゴ T) ズ ム 試 真 に 基 づ く 耽 藤 橋報 の 評 価 - 因 果関 係 の 検 討 -
ア ル ゴ リ ズ ム 試 案 を 用 い て ､ 情 報 内 容 の 評 価 ､ す な わ ち 因 果 関 係 の 検討 を 試
み た 副 作 用 文 献情 報 は ､ 表 2 6 に示 し た 繁用 薬 に よ る 注 目す べ き 副作 用 に も か
か わ らず 添 付 文 書 に 記 載 の な い 1 9件 か ら 抽 出 し た1 0件 で ､ そ の 内 訳 は ｢ア ミ ノ
カ プ リ ン 酸 に よ る 全 身疲 れ ん+ ､ ｢カ プ ト プ リ ル に よ る 再生 不 良 性 貧血+ ､
｢シ プ ロ フ ロ キ サ シ ン に よ る て ん か ん 大 発 作+ ､ ｢イ ン タ
ー フ ェ ロ ン に よ る 甲
状 腺機能 冗進 症+ ､ ｢メ ト ロ ニ ダ ゾ - ル に よ る 腸炎+ ､ ｢ミ デ カ マ イ シ ン に よ
る P I E 症候群+ ､ ｢オ フ ロ キ サ シ ン に よ る 血 管 炎+ ､ ｢リ ト ド リ ン に よ る 肺
水 腫+ ､ ｢サ ラ ゾ ス ル フ ァ ビ リ ジ ン に よ る 男性 不 妊+ ､ イ セ ラ ペ プ ク
ー ゼ に よ
る 肺 臓炎+ で あ る ｡ 表 2 8は ､ こ れ ら の 副 作 用 が 掲載 さ れて い る 原著論 文 の 内
容 を 調 査 し ､ チ ェ ッ ク リ ス ト の 1 2項 目 に つ い て 点 数 化 を行 っ た 結果 を 示 し た
もの で あ る ｡ 1 2点 中 1 0点 が 1 件 ､ 9 点 が 3 件､ ,8 点 が 4 件､ 残 り 2 件 は 7
点 と 6 点 で ､ 得点 は 6 - 1 0 点 に 分 布 し て い た o 医薬 品 と 副作用 発症 と の 因 果
関係 が か な り 確 か で あ る と 考 え られ る 3 8 )7 点 以 上 が 多 い こ と が わ か っ た o
-6 5-
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4. 考 察
本 章 で は ､ D I董 で 構 築 し た 副 作 用 文 献 情 報 デ ー タ ベ ー ス を 用 い て 薬 効 別 な
ら び に 副 作 用 症 状 別 に コ ン ピ ュ ー タ 検 索 を 行 っ た と こ ろ ､ そ れ ぞ れ 数 秒 の う ち
に 検 索 を 終 え る こ と が で き た ｡ 従 来 の カ ー ド を 用 い た マ ニ ュ ア ル 検索 で は ､
D I室 に て 作 成 し た 副 作 用 文 献 情 報 の カ ー ド は 薬 効 分 類 後 に 医薬 品 一 般 名 の ア
ル フ ァ ベ ッ ト 順 に カ - ド ボ ッ ク ス に 整 理 ･ 保 管 さ れ て い た た め.､ 特 に 副 作 用 症
状 別 の 検 索 は 困難 で あ っ た が ､ コ ン ピ ュ ー タ 処 理 に よ っ て こ れ ら の 検 索 ほ 寸 時
の う ち に 可 能 と な っ た ｡ ま た ､ 設定 項 目 を 幾 つ か 組 み 合 わ せ た 複 雑 な 検 索 も 迅
速 に で き る た め ､ 本 検 索 シ ス テ ム の 利 用 性 は従 来 の マ ニ ュ ア ル 検 索 に 比 し て 高
く ､ 満 足 で き る も の と 考 え ら れ る ｡
な お ､
●
今 回 の 8 7分 類 を 用 い た 薬 効 群別検 索 結 果 か ら ､ 19 8 9年 の 収 録 情 報6 6
1件 の 薬 効 別 順 位 は ､ 中枢 神経 用 薬 ､ 循 環 器 官 用 薬 ､ ホ ル モ ン 剤 ､ 抗 悪 性 腫 癌 剤 ､
化 学 療法 剤 ､ 抗 生 物 質 製 剤 の 順 で あ っ た ｡ こ れ は ､ 第 3 章 で 示 し た1 9 8 0年 か ら
8 4年 ま で の 5年 間 に ､ D I室 で 収 集 し た 副 作 用 論 文 ( 年 平 均7 3 2件) の 薬 効 群 別
順 位 と ほ ぼ 一 致 し て い て い る が ､ 今 回 の 検 索 で は 近 年 繁 用 さ れ て い る ニ ュ ー キ
ノ ロ ン 剤 を 含 む 化学 療 法 剤 の 件 数 が 多 く な っ て い る の が 特 徴 と 思 わ れ る ｡ 8 7
分類 を D I室 で 細分 化 し 新 し い 医薬品 群 を 入 れ た 細 分 祭 を 用 い て 検 索 し た と こ
ろ ､ 第 3 章 で 示 し た よ う に 1 9 8 4年 に 副 作 用 論 文 の 収 集 件 数 が 最 も 多 か っ た カ ブ
ト プ リ ル を 含 むA C E阻 害 剤 が1 9件 ､ Ca措 抗剤 が1 8件 ､ ニ ュ ー キ ノ ロ ン 剤 が1 0件 と
繁用 さ れ て い る 比 較 的新 し い 医 薬 品群 も収 録 件 数 が 多 い こ と が わ か っ た o し.
か
しH 2受 容 体 遮 断 剤 は9件 で ､ こ の う ち8 0年 代 前 半 に 収 集 件 数 が 20- 3 0件 と 際 立 っ
て 多 か っ た シ メ チ ジ ン は わ ず か 1件 に す ぎ な か っ た ｡ こ の こ と は 当時 処 方 類 度 が
高 く ､ 発 売後 年 数 を 経 た こ と に よ っ て 副作 用 報 告 が ほ ぼ 出尽 く し た た め と 考 え
ら れ る ｡ こ の よ う に 細 分化 し た 新 し い 分 類 を 用 い る こ と に よ っ て ､ 年 代別 に 副
作用 に 留意 す べ き 医薬 品 群 をよ り 明 確 に 示 す こ と が で き る よ う に な っ た ｡
副 作用 症状 別 の 検 索 結果 で は 皮膚障害 に 関す る も の が 最 も多 く ､ 特 に 発 疹聖
を 明 記 し た 薬 疹 情報 が そ の 大 半 を 占 め て い た ｡ 国 内誌 に 掲 載 さ れ た 副 作 用 論 文
を 症状別 に 分類 し た 報告 で も ､ 発疹 と い っ た 皮膚 障害 が 常 に 最 も 多 い と さ れ て
い る 3 6?が ､ 今 回 ､ 添 付文 書 と 記 載 内容 を比 較 し た と こ ろ 重 篤 な 皮 膚障害 は 記 戟
さ れ て い る も の の 大 半 は 発 疹 な どの 簡単 な 記 載 に 留 ま っ 七 お り ､ 本 デ ー タ ベ ー
ス に 収錬 さ れ て い る よ う な 薬疹 の 発疹 型 ま で の 詳 し い 記 載 は は と ん ど さ れ て い
な か っ た o 薬 疹 の 原 因 と な ろ 医薬品 を 特定 す る 際 に は ､ 発 疹型 が 重 要 な 判断 材
料'と な る こ と か ら ､ 本 デ ー タ ベ ー ス の 収録 情 報 は 添 付文凄 に 比 し て 有 用 性 が 高
い も の と 考 え られ る ｡
そ の 他 の 収 録 情報 に つ い て も 添 付 文 書 ､ P D R､ E Pと 記 載 内容 を 比 較 し た と こ ろ ､
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注 目 す べ き 副 作 用 に も か か わ ら ず添 付 文 書 に は 記載 の な い も の ､ P D Rな ら び に
EP に記 載 の あ る も の と 一 方 の み に 記載 の あ る も の な ど､ 副 作 用 の 記 載 状 況 は 情
報 源 に よ っ て か な り 異 な っ て い る こ と が 明 ら か と な っ た o ま た ､ こ れ ら
の 情 報
源 に 全 く 記 載 の な い 副 作 用 も あ り ､ そ の 中 に は 重 篤 な も の も 含 ま れ て い た こ と
か ら ､ さ ら に 注 意 深 い モ ニ タ リ ン グ を 要 す る も の と 考 え ら れ た o こ の よ う に ､
本 デ ー タ ベ ー ス に は 重 篤 か つ 新 規 な 副 作用 が 国 内 外 を 問 わ ず 早 期 に 収 録 さ れ て
い る こ と が 示 さ れ た ｡
既 存 の 医 学 ･ 薬 学 関 連 の デ ー タ ベ - ス
5 6 '､ 5 7 'は ､ 情 報 源 と し て い る 雑 誌 の 範
囲 が 国 内 あ る い は 国 外 に 偏 っ て い る う え に ､ 収 集 情 報 の 分 野 が 広 範 囲 に わ た っ
て い る た め 医 薬 品 の 副 作 用 の み を検索 す る 場 合 に は ､ 適 切 な 検索 語 を 選 定 し 検
索 式 を 入 力 し な い と 検 索 漏 れ や ノ イ ズ が 生 じ や す い ｡ こ れ に 対 し て ､ 本 デ
- 夕
べ - ス は 副 作 用 専 門 に 揖 築 さ れ た も の で あ り ､ 簡 単 な 操 作 で 国 内 及 び 国 外 の 副
作 周 文 献 情 報 が 一 度 に 高 い 精 度 で 検 索 可 能 な シ ス テ ム と な っ て い る o し た が っ
て ､ さ ら に 情 報 の 蓄 積 を お こ な え ば D I活 動 に お け る 有 用 な 情 報 源 に な り 得 る
も の と 考 え ら れ る ｡
情 報 の 評 価 ､ こ と に 医薬 品 と 副作 用 と の 因 果 関 係 の 判定 は ､ 評 価 者 の 知 識 ､
経 験 ､ 能 力 に よ り か な り く い 違 い が あ る
5 " た め ､ 因 果関係 を 計量 的 に 判 断 す る
た め に 現 在 ま で に い く つ か の ア ル ゴ リ ズ ム が 開 発 さ れ て い る o 公 表 さ れ て い る
ア ル ゴ リ ズ ム と し て は ､ Ve n ulet ら
5 8 )､ 5 9 )の チ バ ･ ガ イ ギ -
一
方式 ､ Jo n e sら
6 8 ,の F D A方 式 ､ Ea r ch ら
6 1 'の ロ チ ェ ス ク ー 方式 ､ Ⅹr a n e rら
6 2 '､ 6 3 '､ 6 A )の イ エ
ー ル 方 式 ､ Na r a njo ら 6
5 )の ト ロ ン ト方 式 が あ り ､ 詳 細 な も の か ら 簡 単 な も め ま
で そ れ ぞ れ に 特 徴 が み ら れ る ｡ ま た ､ 北 口 ら
6 6 'は 世 界 各 国 で 用 い ら れ て い る 上
記 の ア ル ゴ リ ズ ム を基 に し て 新 た な も の を 作成 し て い る が ､ こ れ ら は 主 に 副 作
用 症 例 の 因 果 関 係 を 評 価 す る た め に 考 案 さ れ て い る も の で あ る o こ れ に 対 し て
本 章 で 用 い た ア ル ゴ リ ズ ム 試 案 は ､ D I室 で 副 作用 論 文 を 収 集 す る 際 に 因 果 関
係 を 簡 便 に ス ク リ -
J
ニ ン グ す る た め に 著 者 ら が 考 案 し た もの で あ る ｡ D I 室 に
お い て は 以 前 か ら 因 果 関 係 を 独 白 に 分 析 ･ 評 価 し つ つ 副 作 用 論 文 を 選 択
･ 収 集
し ､′作 成 し た 文 献 抄 録 に は 因 果 関係 の 評 価 に 役 立 つ 内 容 を 盛 り 込 ん で い る が ､
ア ル ゴ リ ズ ム 試 案 を 用 い て 本デ ー タ ベ ー ス に 収録 し た 副作用 文献 情報 を 再度 評
価 し た と こ ろ ､ 医薬品 と 副 作 用 発 症 と の 因 果関 係が か な り 確 か で あ る と 考 え ら
れ る 得 点 7 以 上 が 10件 中9件を 占 め て い た こ と か ら ､ 本 デ
ー タ ベ ー ス に は評 価 さ
れ た 信頼 性 の 届 い 情 報 が 叔 録 さ れ て い る 可 能性 が 高 い こ と が 示 唆 さ れ た ｡
こ の ア ル ゴ リ ズ ム 試 薬 に つ い て は ､ 今 後 項 目別 の 重 み 付け も 含 め て さ ら に 検
討 を 要 す る が ､ 今 回 の 結 果 は D
･Ⅰ 室 で 実 施 し て い- る副 作 周 論 文 の 塀 集 が 適 切 で
あ る こ と を 示 し て い る も の と 考 え ら れ る ｡
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ま た ､ 本 デ - 夕 べ - ス の 文 献 抄録 に は ､ 原 著 論 文 に 記 載 が あ れ ば ､ 先 に 示 し
た よ う な 原 疾 患 な ど の 患 者 背 景 ､ 医 薬 品 の 投 与 方 法 と 投 与 量 ､ 副 作 用 発現 ま で
の 時 間 的 関 係 ､ 臨 床 経 過 と 検 査 値 ､ 投 与 中止 と 再 投 与 の 影 響 ､ 併 用 薬 ､ 類 似 症
例 の 有 無 な ど の 項 目 内 容 を 簡 潔 に 盛 り 込 む よ う に 努 め て い る ｡ し た が っ て ､ 抄
録 内 容 の み で も 8 - 9 点 と い う 高 得 点 が 得 ら れ る こ と も 可能 で あ り ､ 本 抄 録 は
因 果 関 係 の 評 価 に も か な り 役立 つ 内容 に な っ て い る も の と 考 え ら れ る ｡
こ の よ う に D I室 で 評 価 ･ 加 工 処 理 し た 副作 用 文 献 情 報 は ､ 1 9 9 6年 の 現 在 に
至 る ま で 毎 月 デ ー タ ベ ー ス 化 さ れ て お り ､ こ の 間 ､ 様 々 な 質 問 に 対 す る 調 査 過
程 に お い て 有 効 利 用 さ れ て い る こ と か ら ､ 第 4 章 の 報 告 に 比 し て 質 問 回答 所 要
時 間 を 短 縮 さ せ て い る も の と 推 察 さ れ る ｡ ま た 一 方 で は ､ あ る 種 の 副 作 用 症 状
を 惹 起 し う る 医 薬 品 の リ ス ト な ど も求 め ら れ る こ と が あ る た め ､ ニ ー ズ を 先 取
り す る か た ち で 本 デ ー タ ベ ー ス か ら 検索 し た 副 作 周 症状 別 リ ス ト を ､ 院 内 情 報
誌 に 随時 収 載 し情 報 の 有 効 利 用 に 努 め て い る o
5. 小括
今 回 の 検 討 か ら ､ D I 室 に て 構築 し た 副 作用 文献情 報 デ ー タ ベ ー ス は ､ 各 種
情 報 検索 を 寸 時 の う ち に 可 能 に す る な ど､ 検 索 シ ス テ ム の 利 用性 は 満 足 で き る
も の で あ っ た ｡
塀 録 情 報 に 関す る 検 討 で は ､ 添付 文 書 な ら び に 海 外 医薬 品 集 な ど の 情 報 源 に
記 載 の な い 注 目 す べ き 新 規 な 国 内及 び 国 外 の 副 作 用 情 報 も 早 期 に 収 録 さ れ て お
り ､ そ れ ら は 医 薬品 と の 因 果 関 係 もか な り 高 い も の と 考 え ら れ た o ま た ､ 抄録
に は 因 果 関係 評 価 に 役 立 つ 詳 細 な 情報 も 含 ま れ て い る こ と か ら ､ 本 デ
ー タ ベ ー
ス は D I活 動 に お け る 有 用 な 情 報源 と し て 広 く 活 用 で き る もの と 考 え ら れ る o
さ ら に 副 作用 文献 情報 モ ニ タ リ ン グ を継続 し ､ 新規 か つ 重 篤 な 副 作 用 情報 の
収 集 に 努 め る と と も に ､ そ れ ら の 情報 内容 を 評 価 ･ 加工 し ､ よ り 完 成度 の 高い
副 作用 専 門 デ ー タ ベ ー ス の 構築 を 目指 し て い く こ と が ､ 今後 の 課 題 で あ る ｡
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第 6 章
■
医 薬 品 情 報 の 収 集 と 利 用 に 関 す る 時 系 列 的 検 討
1. 緒 言
D I活 動 に お け る 最 新 情 報 の 収集 は ､ 最 終日 的 で あ る 情報 提 供 を 迅 速 か つ 的
確 に 行 う た め に 必 要 不 可 欠 な も の で あ る が ､ 収 集 ･ 蓄 積 さ れ た 情 報 は 有 効 に 利
用 さ れ な け れ ば 意味 を な さ な い ｡ あ る 医 薬品 に つ い て の 情 報 量 は ､ 開発 か ら市
販 後 と 時 間 の 経 過 と と も に 増 大 し て い く が ､ 情 報 の 発 生 と利 用 の 時 系 列 変 化 の
様 子 は ､ 個 々 の 薬物 あ る い は 製 剤 の 固 有 の 特 性 ､ 対 象 患 者 の 病状 や 患 者 数 ､ 処
方 頼度 な ど様 々 の 要 因 に 依 存 し ､ ま た 時系 列 変 化 の ス ケ ー ル は 情 報 内容 の 種類
に よ っ て 異 な る も の と 考 え ら れ る ｡ し か し ､ D I活 動 に 関 連 す る 過 去 の 報 告 で
は収 集 情 報 の 利 用 に 関 す る 検 討 は行 わ れ て い な い o
そ こ で ､ 本 章 で は D I室 で 過 去 に 収 集 し た 各 種 情 報 が ど の よ う に 利 用 さ れ て
い た か を 時 系列 的 に 調 査 す る こ と に よ っ て ､ 合 理 的 な 情 報 の 収 集 と 利 用 の た め
の 体 制 を 整 備 す る こ と を 目 的 と し て ､ 近 年 D I室 へ の 質 問 の 多 い イ ン タ
ー フ ェ
ロ ン (I F N) 製剤 に つ い て 検討 を 行 っ た ｡
2. 調 査 方 法
2. 1. 調 査 期 間及 び 調 査 方 法
調 査 期 間 は ､ D I室 が 設 置 さ れ 情報 収 集 を 開 始 し た1 9 7 8年10月 か ら1 994年1 2
月 ま で の 約1 6年 間 と し た ｡ 情 報 の 利 用 は ､ こ の 間 に D I室 に 寄 せ ら れ た I F N
の 質問 に 対 す る 調 査 . 回 答時 点 と し ､ こ こ で の 情報 の 利 用 と は ､ 収 集情報 か
-
ら
該 当 情報 を 選 択 ･ 評 価 し ､ そ の 情報内容 に 基 づ き 回答 し 得た 場 合 と ､ 情報 内容
は 不 十分 で も 回 答 時 の 参考 と し た 場 合 も含 む こ と と し た ｡
2. 2. ･ 収 集 情 報 の 範 囲
利 用 の 対象 と し た 収集情 報 は ､ 添 付 文書 ､ イ ン タ ビ ュ ー フ ォ
ー ム と そ の 出典､
厚生 省 医 薬 品 副 作 用 情 報 な ど の 厚 生省 発 行 資 料 ､ D I室 で め 文献 情 報 モ ニ タ リ
ン グ に 基 づ き評 価 ･ 収 集 し た 論文 な ど で あ る ｡ な お ､ 医薬 品集 な どの 書籍 は ､
今 回 対 象 と し た 収集 情 報か ら は 除外 し た ｡
2. 3 . 質 問 内 容 の 時 系 列 変化 と 影 響 要因 の 検 討
I F N の質問 に 対 す る 調 査 内容 を 項 目別 に 分 類 し､ そ れ ぞ れ の 調 査 件数 の 時
系列 変化 の 推移 を 検討 し た ｡ 特 に ､ 時 系列 変 化 ス ケ ー ル の 大 き い 調 査 項 目 に つ
い て は ､ 背 景 と な る 影 響 要 因 を 分析 し ､ そ の 関 連 性 を検討 し た ｡
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2. 4. 叔 集 情 報 の 利 用 に つ い て の 時 系列 変 化 と 影 響 要 因 の 検 討
質 問 の 多 か っ た 調 査 項 目 に つ い て は ､ 調 査 ･ 回 答 時 点 に お け る 収集 情 報 の 利
用 に つ い て ､ す な わ ち 利 用 し た 収 集情 報 の 件 数 を 利 用 件 数 と し ､ そ の 時 点 に お
け る 累 積 収 集 情 報 件 数 に 占め る 利 用件 数 の 割 合 を ヒ ッ ト 率 と し て ､ そ れ ぞ れ の
時 系 列 変 化 の 推 移 を 検討 し た ｡ ま た ､ 時 系列 変 化 の 背景 と な る 影 響 要 因 を 分 析
し ､ そ の 関 連 性 も 併 せ て 検 討 し た ｡
2. 5_ 情 報 の 叔 薫 か ら利 用 ま で の タ イ ム ラ グ に 脚す る 時 系 列 的検 討
D I室 に お け る 情 報 収 集 か ら 利 用 ま で の 年 数 ､ す な わ ち タ イ ム ラ グ を 調 査 項
目 別 に 算 出 し ､ 時 系 列 変 化 の 推 移 を 検 討 す る と と も に ､ 該 当情 報 に も か か わ ら
ず 利 用 し な か っ た 情報 を 調 査 し ､ 情 報 の 利 用 挙 動 に つ い て 検 討 を 行 っ た ｡
3_ 結 果
3. 1. 質 問 に 対 す る 調 査 内 容 の 分類
表 2 9 は ､ I F N の質 問 に 対 する 調 査 内 容 を 調 査 項 目別 に 分 類 し ､ そj
J
L ぞ れ
の 調 査 件 数 を 示 し た も の で あ る ｡ I F N の質 問 が D I室 に 寄 せ ら れ た の は ､ 我
が 国初 の I ど N製剤 で あ る フ ェ ロ ン が 市 販 さ れ た 19 8 5年以 降 の こ と で ､ 1 9 94年
1 2月 ま で の 約1 0年 間 の 調 査 の 総 件数 は1 26件 で あ っ た ｡ う ち副 作用 に 関す る も の
が 51件 で 全 体 の 40. 5%､ 適 応症 ･ 用 法 用 量 に 関 す る も の が2 3件18. 3%､ 添 付 文 書
入 手 の 依 頼11件､ 製 剤 の 溶 解 後 の 安 定 性1 0件､ プ リ ッ ク テ ス ト の 方法6件 ､ 薬 価
4件 な ど で あ っ た o
蓑29 I F Nの 質 問 に 対す る調 査内容 の 分類
(19 85年 - 1994年)
調 査 内 容 件 数 (%)
副 作 用
適応症 ･ 用法用量
添付文書依頼
溶解後の 安定性
プ リ ッ ク テ ス ト法
薬価
そ の 他
計
2
1 2
1
3
1
0
6
4
1
6
40. 5
1 8. 3
8. 7
7. 9
4. 8
3. 2
1 6. 6
(1 0 0. 0)
3_ 2_ 討 査 項 目 別 調 査 件数 の 時 系 列 変化
図 2 5は ､ 調 査 件数 の 時 系列 変 化 の 推 移 を 調 査 項 目別 に 示 し た も の で あ る ｡
変化 ス ケ ー ル の 大 き な 調 査 項 目 は副 作用 と 適応 症 ･ 用 法 用 量 に 関 す る も の で ､
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○ 印 の 副 作 用 の
ゝ
調 査 件 数 は ､ 1 9 gO年 ま で は 数 件 に す ぎな か っ た も の が ､ 9 1年 に
は7件､ 9 2年 に は1 0件 と 次 第 に 増 加 し ､ 93年 に は1 6件 と ピ ー ク を 迎 え た も の の 9
4年 に は8件 と 減少 に 転 じ て い た ｡ こ れ に 対 し て ､ □ 印 の 適応 症 ･ 用 法 用 量 に 関
す る も の は9 2年 の み9件 と 多 く ､ 他 の 時 点 で は3件 以 下 に と ど ま っ て い た ｡
1 5
調
1
餐
件
数
0
5
0
‾ ‾ ‾0 ‾ 副作用
‾ ⊂ト ‾ 適応症 ･ 用法用量
- ら - 一 議付文書依頼
♯ 溶解後の安定性
- ◎ - プリ ッ クテス ト法
♯ その他
1 985 1987 198 9 1 991 1 9 93
年
図25 調査内容別調査件数の 時系列変化
3_ 3_ 副作 用 調 査 件数 の 症 状 別内訳 と そ の 時 系列 変化
表 3 0 は､ 副作 用 に 関 す る5 1件の 調 査 件数を 症状 別 に 示 し た も の で あ る o て
ん か ん 発 作や 脳症 な ど の 中 枢神経 障害 ､ 発 熱､ な ら び に 脱毛 や 皮 疹を 含 む 皮 膚
障害 が そ れ ぞ れ 4件 ､ 腎障 害 と 白血 球 ･ 血 小板減少 な ど の 骨髄抑制 が 各3件､ 高
ア ミ ラ ー ゼ 血 症 を含 む 揮 発 と 心 電 図異 常が 各2件 で あ っ た ｡ 他 は ､ 甲状 腺 機能異
常 ､ 末 梢神経 障害､ 肝 障害 ､ 高 血 糖､ 筋 肉痛､ 耳 鳴､ 目 の 充血 な ど が 各1件､ 副
作 用 全 般 が8件 で ､ 相 互 作 用 に 関す る も の が 小 柴 胡 湯 と の 併用 に よ る 問 質 性 肺 炎
な ど を 含 め4件 と な っ て い る な ど､ 質 問 内容 は 多岐 に わ た り 際 立 っ て 多い 副 作 用
症 状 は 認 め ら れ な か ? た ｡ ま た ､ 調 査 時点 を 時系 列 的 に み て も ､ 例 え ば 調 査 件
数 が 4件 と 多 か っ た 中 枢神経障害 で は ､ 8 8年2月 と8 9年7月 ､ 9 2年5月 ､ 9 4年5月 と
分 散 し て お り ､ 特 定 の 副 作 用 が
'
あ る 時 点 に 集 中 す る 現 象 は 認 め られ ず ､ 次 々 と
異 な っ た 副作用 が 問題 に な っ て い た こ と が わ か っ た ｡
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衰3 0 副 作用調査 件数 の 症状 別 内訳
症状 件数 症状 件数
中枢神径障害 4 肝障害 1
(て ん か ん ､ 脳症等) 高血糖 1
発熱 4 抗肉痛 1
皮膚障害 ( 皮疹 ､ 脱毛等) 4 耳鳴 1
腎障害 3 目の 充血 l
骨髄抑制 3 咳 1
鰐炎 ･ 高 7 ミラ ー ゼ 血症 2 副作用全般 8
心電図異常 2 そ の 他 1 3
計 5 1
甲状腺械鰭障害 1
未輸神径障害 1
な お ､
-
確 認 で き た 質 問先 の 診 療 科 と 副 作 用 の 調 査 内容 を 括 弧 内 に 示 す と ､
I ど N の適 応 症 で あ る 骨 髄 腫 ､ 肝 炎 ､ 腎癌 な ど の 治 療 を 行 う診 療 科 か ら の 質 問
が 多 く ､ 血 液 内 科 が 1 0件 ( 骨 髄抑制 ､ 腎 障 害 ､ 末 樹神 経 障害 ､ 肝 炎 ､ 心 電 図
障害 ､ 相 互 作 用 の 有 無 な ど) ､ 次 に 消 化 器 内科 が 5 件 ( 揮発､ 甲 状 腺 機 能 異 常 ､
相 互 作 用 の 有 無 な ど) ､ 以 下 ､ 内分 泌 内科 ( 肝 障 害､ 脱 毛) が 2 件 ､ 腎 臓 内科
( 筋 肉 痛)と 皮 膚科 ( 皮疹) が 各 1 件 で あ っ た ｡ 他 は 副 作用 の た め に 診 察 を 受
け た と 考 え ら れ る 診 療 科 か ら の 質 問 で ､ 神 経 内科 ( 脳 症､ め ま い) ､ 呼 吸 器 内
料 ( 小 柴 胡 湯 併 用で の 肺 衆 な ど) ､ 糖 尿 病 セ ン タ ー ( 高 血糖な ギ) ､ 耳 鼻 科 (
耳 喝 な ど) が 各 2 件 ､ 循 環 器 内科 ( 心 電 図 異 常)､ 眼 科 ( 目の 充 血) ､ 他院 か
ら の 調 査 依 頼 ( 脱毛) が 各 1 件 と な っ て い た ｡
3. 4. 副作 用 調 査 件 数 の 時系 列 変 化 と影 響 要 因 と の 関係
. 図 2 6 は､ 副 作 用 調 査 件数 の 時系列 変化 を も た ら し た 要 因を分 析 す る た め ､
M E D L IN E及 びJ M E D I CI N E によ り 検 索 し た I FN の 副 作 用 論 文件 数 ､ D I室 で 実 施
し て い る 文 献 情報 モ チ タ リ ン グ に よ り 評 価 ･ 収 集 し た I F N の副 作用 論 文 件 数 ､
さ ら に19 9 2年 1月 と3月 に C 型 慢性 活 動 性 肝 炎 ( 以 下 ｢C 型 肝 発+ と い う ｡ ) に
適応 追 加 と な っ た I F N製 剤 4 品目 (フ ェ ロ ン ､ ス ミ フ ェ ロ ン ､ キ ャ ン フ ェ ロ
ン ､ イ ン ト ロ ン A) の 総 売 上 高 な ら び に D I室 で の 副作 用調 査 件 数 に つ い て ､
そ れ ぞ れ の 時系 列 変 化 の 推移 を示 し た も の で あ る ｡ 図の 下 に は各 製 剤 の 発 売 時
斯 な ら び に C 型 肝炎 へ の 適 応 追 加 時斯 を示 し て い る ｡ ○印 の MEDLIN E検索 件数 は ､
1 9 8 9年 噴 か ら は ぼ 直埠的 に 増加 し て い る が ､ 国内論文 を 収 載･し て い る □ 印 の 医
学 中央 雑誌 収 録 の JME D I C INE検索 件数 ､ △ 印 の D I室 に て 収集 し た 論 文 件数 ､ な
ら び に × 印 の I F N製 剤 の 総 売 上 高 は ､ い ず れ も I ど N製 剤 4 品 目 が C 型 肝 炎
- 適 応 追 加 と な っ た9 2年 以 降 に 急 激 に 増 加 し て い る こ と が わ か っ た ｡ す な わ ち ､
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I F N製 剤4品 目 の 総 売 上 高 (薬 価 ベ ー ス) は9 2年 に は9 1年 の 約5倍 に 達 し て お
り ､ 適 応 追 加 に よ り 短 期 間 の う ち に I F Nの 使 用 量 が 著 し く 増 加 し た こ と を 示
し て い る ｡ ま た ､ 使 用 頻 度 の 激 増 が 要 因 と な り ､ 国 内 の 副 作 用 論 文 件 数 は93年
に は9 1年 の 約5倍 に 達 し て お り ､ ⑳ 印 の 副 作 用 詞 査 件 数 も 先 述 の ご と く9 3年 に は
9 1年 の 2倍 を 超 え て い た ｡
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図2 6 ]FN副作用論文 の検索 ･ 収集 ･ 調査件数 ならびにIFN売上高の 時系列変化
3. 5. 収 集 情 報 の 利 用件 数 な ら び に ヒ ッ ト率 の 時 系列変 化 と影響 要 因･と め 関係
3
_ 5_ 1_ 副 作 用 情 報 に 関 す る 検討
図 2 7 は ､ 調 査 件 数 が 最 も 多 か っ た 副 作用 の 質 問 に お い て ､ D I室 で 収 集 し
た 情 報 が ど の 程 度 利 用 さ れ て い る か を 時 系 列 的 に 示 し た も の で あ る o
- 74-
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図27 副作用に関する収集情報の利用件数と ヒ ッ ト率の時系列変化
利 用 の 対 象 と な っ た 収 集 情 報 は1 9 8 2年 以 降 の も の で ､ 厚 生 省 医 薬 品 副 作 用 情
報5件 ､ 添 付 文 書3 4件､ D I室 で の 文献 情報 モ ニ タ リ ン グ に よ る収 集 論 文1 52件
の 計1 9 1件 で あ っ た ｡ △ 印 は 各 時点 で 収 集 し た 情 報件 数 の 時 系列変化 で ､ 9 0年 ま
で は 年 間 の 収 集 件 数 は1 0件 以下 で あ っ た も の が9 1年 よ り 急 激 に 増 加 し ､ 9 2年 で
2 4件 ､ 9 3年4 9件 ､ 9 4年 に は6 2件 に 達 し て い た ｡ ○印 は 情報 の 利 用 件 数 ､ ロ 印 は
累積 収 集 情報件数 に 占 め る 利用 件数 の 割合 す な わ ち ヒ ッ ト 率 の 時 系列変化 の 推
移を 示 し て い る ｡ 利 用 件数 ､ ヒ ッ ト率 と も に8 8年 と9 3年 の 2 カ 所 に ピ ー ク を 認
め ､ 88年 の 利 用 件 数 は7件 と そ の 増 加 は 僅 か で あ っ た が ､ 遺 伝 子 組替 え I F N製
剤の キ ャ ン フ ェ ロ ン と イ ン ト ロ ン A が8 8年1月 に 市販 さ れ た こ と が 増加 の 要 因 と
し て 考 え ら れ ､ そ の 時 点 で の 累 積収集 情報 件数 は2 8件 で ､ ヒ ッ ト 率 は25. 0%で あ
っ た ｡ ま た ､ C 型 肝炎 へ の 適応 追加 に 伴い 9 3年 の 利用 件数 は2 8件 と 多 い も の の
累 積収集 情報件数 ち1 2 7件 と 多 い こ と か ら ､ ヒ ッ ト率 は88年 を 下 回 り2 1. 3%に と
ど ま っ て い た ｡ し た が っ て ､ ヒ ッ ト率 の 高 い 年 で は 収 集 し た 副作 用 情報 の 約
1/4が 利 用 さ れ て い た ｡ な お ､ こ の う ち 添 付文書 の 利 用 件数 ほ3 4件 中28件 ､ 利 用
率 は8 2. 4% と高 く ､ D .Ⅰ 室 で は 添 付文書 の 改 訂 時 に は 最 新版 の 提供 を製薬会社 に
依頼 し て い る こ と か ら､ 品 目 に よ っ て は8 8年 の 発 売か ら9 4年 末ま で の 7年 間 に
1 0改 訂 分 で 計1 1件 ､ 少 な い もの セ も8 5年の 発 売 か ら6件 を 収 集 し て お り ､ 各 調 査
時 点 で ほ ぼ 最 新 の も の が 利 用 可 能 で あ っ た ｡
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3_ 5. 2. 適 応 症 ･ 用 法 用 量 な ど の 情報 に 関す る検 討
副 作 用 に 次 い で 詞 査 件 数 の 多 か っ た 適 応 症 ･ 相 法 用 量 の 質 問 な ら び に 添 付 文
書 入 手 の 依 頼 に お い て は ､ 利 用 の 対 象 と な っ た 収集 情 報 は 先 の 4 品 目 の 添 付 文
書3 4件 で あ る ｡ 図 2 8 は ､ こ れ ら の 調 査 に お け る 添 付 文 書 の 利 用 件数 と ヒ ッ ト
率 の 時 系 列 変化 を 示 し た も の で あ る ｡ ○ 印 が 利 用 件 数 ､ □ 印 が ヒ ッ ト 率 の 推 移
で ､ 8 7年 と9 2年 の 2 カ所 に ピ ー ク が 認 め ら れ た ｡ 8 7年 の 利 用 件 数 の 増 加 は 主 と
し て 添 付 文 書 の 入 手 を 求 め る も の で ､ 増加 の 背 景 に は フ ェ ロ ン の B 型 肝 炎適 応
追 加 と ス ミ フ ェ ロ ン 発 売 直 後 と い う 影 響 要 因 が 考 え ら れ ､ 利 用 件 数 は5件 で ､ こ
の 時 点 で の 収 集 情報 は3件 の み で あ っ た が ､ 1件 の 添 付 文 書 を 複 数 回利 用 し た た
め ､ ヒ ッ ト 率 と し て は1 3 3. 3% と10 0%を 超 え て い た ｡ ま た ､ 9 2年 の 利 用 件 数 の 増
加 ほ C 型 肝 炎 適 応 追 加 に 伴 い 主 に 適 応 症 を 確 認 す る も の で ､ 利 用 件数 は1 1件 と
多 く ､ こ の 時 点 で の ヒ ッ ト 率 は6 5. 5% と高 い 値 を 示 し ､ 収 集情 報 の 約2/3が 利 用
さ れ て い た ｡
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図28 適応症 ･ 用法用量に対する収集添付文書 の利用件数と
ヒ ッ ト率 の時系列変化
3
_
6. 収 集 か ら 利用 ま で の 情 報 の タ イ ム ラ グ に 関す る 時 系列 的 検討
3_ 6_ 1. 副 作用 情 報 に 関 す る 検討
図 2 9は ､ 副作用q)調 査 に 際 し て 利 用 し た 副 作用 収 集 論 文 延 べ 90件 の 収 集 か
ら 利 用 ま で の タ イ ム ラ グ を 示 し た も の で あ る ｡ 収 集 後1年 以 内 の 論 文 の 利 用 は9
o件 中4 8件 で 全 体 の 5 3. 3%､ 2年 以内 の 論文が7 2. 2%､ 4年 以 内が8 3. 3% と大 半 を 占
め て お■り ､ 5年 以 上 の 比 較 的 古 い 論 文 の 利用 額度 は 低 か っ た ｡
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図29 副作用論文の 収集 か ら利用ま で の年数
図 3 0 は ､ 同 じ く副 作 用 論 文 の 収 集 か ら 利 用 ま で の タ イ ム ラ グ を1件毎 に プ ロ
ッ ト し ､ 時系列変化 の 推 移 を 示 し た も の で あ る ｡ バ ラ ツ キ は あ る も の の 利用 ま
で の 年 数 は 大 半 が 1 年 か ら 2 年 以 内 で ､ 9 2年 か ら9 4年 に お い て は 特 に 収 集 後
1 年 以 内 の 新 し い 論 文 が 多 く利 用 さ れ て い た ｡ こ■と に9 4年 に は ､ 収 集 後 年 数 を
経 た 古 い 論 文 の 割 合 が 調 査 期 間 中 に 最 も 多 く な る こ と か ら ､ 累 積収 集論 文 の 収
集 時 点 か ら の 平 均 年 数 は 3. 2±3. 0 年 ( 平 均±S. D. )と な る の に 対 し て ､ 実 際 に
利用 し た 論 文 の 収 集 か ら利 用 ま で の タ イ ム ラ グ ほ 1. 6±1. 6 年( 平 均± S. D.)と
な り ､ 新 し い 論 文 が 優 先 し て 利 用 さ れ て い る こ と が わ か っ た ｡
年
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図 3 1 は ､ 情 報 塀 集 と 利 用 の 時 間 的 関 係 を 具 体 例 を 挙 げ て 示 し た も の で あ る o
図 の 左 側 が 副 作 用 論文 の 収 集 時 点 ､ 右 側 が 質 問 を 受 け た 調 査 時 点 で ､ 左 右 を 結
ぶ 実 線 は 調 査 時点 で 利 取 さ れ た 論 文 を ､ 破 線 は 該 当 論 文 に も か か わ ら ず利 用 亭
れ な か っ た 論 文 を 示 し て い る ｡
副作用文献情報と
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質問 内容と
収集年月
神経キ性(8 3.3,4)
神桂車性(84.3)
阿東性胃炎 (84.3)
ネ フ ロ ー ゼ(8 5.6)
甲状姓機能低 下(8 S.7)
脳症 ･ 疲 れん(8 7.3)
尉症 (8 8.4)
調査年月
腎障害(85.3)
てんかん発作(8
緒神症 状(88.4)
急性腎不 全(8 8.1 Z
甲状放 牧能先進(89.8)
尉症 (90,2)
盛れん(91.2)
⑧107疲れん(9l ･3)
ネフ ロ ー ゼ(9l .6)
甲状腺 轍能冗進(91 .10)
稚神症状(9Z.2)
蛋白尿(9 Z.4)
㊥1 15 自己免疫疾患(9Z･7)
甲状 腺息能低下(9 Z.1 l,lZ
幻革 ･ 妄建(93･l)
杜状態(9 3.4)
甲状 放撫能先進(93.6,10)
汁神症状(94.2)
甲状 腺挽能低下(94･字)
甲状 腺機能先進(94.6)
抑うつ(9 4.8
腎障害(8 8.Z)
忘(89.7)
脳症(9 Z.5)
腎障害(9Z.1 0)
､
状勝機能異常(
ヽ
t
図31 副作用情報の収集と利用の時間的関係
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8.a)
9 4.1 Z)
腎 障 害 の 質 問 を 例 に 見 る と ､ 85年3月 と8 8年2月 の 調 査 時点 で 利 用 し た 論 文
6 T )､ 8 8 )､ 6 9 )､ 7 8 )､ T l )
､ す な わ ち8 4年3月 と8 5年6月 に 収 集 し た 論 文 は ､ g 2年1 0月
の 調 査 時 点 で は も は や 利 用 さ れ て お ら ず ､ 8 8年1 2月 と9 1年6月 以 降 に 収 集 し た 論
文 を利 用 し て い た . 9 4年1 2月 の 甲状 腺 機 能異 常 に 関 す る 質 問 に お い て は ､ 9 2年
7月 の 厚 生 省 医薬 品 副 作用 情報 Ⅳo. 11 5な ら び に 9 1年1 0月 と9 2年1 1月 以 降 の 論 文
7 之)､ 7 3 )､ 丁4 )､ 7 5 )､ 7 6 )､ 7 7 )､ 7 8 )を利 用 し ､ そ れ 以 前 の 8 5年7月 や8 9年8月 に 収 集 し
た 論 文 は 利用 し て い な か っ た ｡ ま た ､ 中 枢 神 経 障 害 に 関 す る 質 問 に お い て も ､
8 8年2月 の て ん か ん 発 作 と9 2年 5月 の 脳 症 で 利 用 し た 論 文 T 9 )､ 8 8 )､ 8 1 )､ 8 2 )､ 8 3 )､
8 4 )､
､
,
L
8 5 )は 全 く異 な っ て い る こ と が わ か っ た .
3
. 6. 2_ 適 応 症 ･ 用 法 用量 の 情報 に 園 す る 検討
図 3 2 は ､ 適 応 症 ･ 用 法 用量 の 調査 対 象 と な っ た 添 付文 書 の ､ 収 集 か ら 利 用
ま で の タ イ ム ラ グ を1件 毎 に プ ロ ッ ト し た も の で あ る ｡ こ れ ら の 項 目 に つ い て も
追 加 ･ 変 更 な ど が 多 か っ た こ と か ら､ 大 半 が 収 集 後1年 以 内 の も の を 利 用 し て い
た ｡
辛
7
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図32 適応症 ･ 用法用量に 対する涛付文音の収集か ら利用までの 年数の 時系列変化
3. 6_ 3_ 数値情 報 な ど の 確 定 情報 に 関す る 検討
こ れ に 対 し て 図 3 3
.
は ､ 製 剤 の 溶解後 の 安 定 性 な ら び に プ T) ･y ク テ ス ト 法 に
つ い て の 調 査 対 象 と な っ た 医 薬 品 イ ン タ ビ ュ ー フ ォ ー ム あ る い は イ ン タ ビ ュ ー
の 際 に 収 集 し た 関 連 情 報 の ､ 収 集か ら 利用 ま で の タ イ ム ラ グ を1件 毎 に プ ロ ッ ト
し ､ 時 系 列変化 の 推 移 を 示 し た も の で あ る ｡ こ れ ら の 情報内 容 は 一 旦 決 定 す れ
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ば 後 日 に 新 た な 情 報が 生 ま れ る こ と は な い 確 定 情 報 で あ る た め ､ 調 査 年 数 の 時
系列 と ､ 情報収 集 か ら 利 用 ま で の タ イ ム ラ グ の 長 さ と の 間 に 明 ら か な 相 関 性 が
認 め ら れ た ｡
辛
7
6･
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固33 プリ ッ クテス ト法等の 情報の収集か ら利用までの 年数の 時系列変化
4. 考 察
1 9 8 5年 か ら9 4年 ま で の 1 0年 間 に D I董 に 寄 せ ら れ た I F Nの 質 問 に 対 す る 調
査 内 容 を 調 査 項目 別 に 分類 し ､ そ の 時 系列 変化 の 推 移 を 調 べ た と こ ろ ､ 調 査 件
数 な ら び に 変 化 ス ケ - ル の 大 き な 調 査 項 目 は 副 作 用 と 適 応 症 ･ 用 法 用 量 に 関 す
る も の で あ っ た ｡ こ と に 副 作用 の 調 査 件 数 は 全 調 査 件数1 26件 中5 1件 で 約 4 0 %を
占 め て い た こ と か ら ､ 副 作用 に 対す る 関 心 が 高 か っ た こ と が 窺わ れ る が ､ 時 系
列 的 に み る と 91年 頃 よ り 増加 し は じ め9 3年 に ピ ー ク を 迎 え ､ 以 降減少 に 転 じ た
こ と か ら､ こ の よ う な 変化 を も た ら し た 要 因 を 分 析 し た と こ ろ ､ 図 2 6 に示 し
た よ う に 92年 初旬 の C 型肝 炎 - の 適応 追 加時期 と 時 を 同 じ く し て I FN の 売上
高 が 急 増す る と と も に ､ 国 内で の 副 作用 論文件数 も急 増 し た こ と が 明 らか と な
っ た ｡ こ の こ と は ､ C 型 肝 炎適応 追 加 に 伴 い I ど N の対 象 患 者数 が 増 加 し ､
I ど Nの 使 用 量 な ら び に 使 用 頻度 を 急 激 に 増 大 さ せ ､ I F N自体 が 内 在 し て い
た 多彩 な 副 作 用 を 顧 在 化 さ せ た こ と か ら､ 副 作 用 論 文 件 数 と と も に D I室 へ の
副 作用 に 関 す る 質 問調 査 件数 の 時 系列 変化 を招 い た も の と 考 え ら れ る o デ - チ
で は 示 さ な い が ､ こ の よ う な 変 化 は I F N はど 願 書 で は な い も の の ､ 8 2年1月 に
わ が 国 で 市 販 さ れ 繁用 き れ る に 至 っ た シ メ チ ジ ン に つ い て も 同様 な 傾 向が 認 め
ら れ た ｡ す な わ ち ､ 第 2 章 で も 記載 し た よ う に ､ シ メ チ ジ ン の 副 作 用 に 関 す る
質 問 調 査L件 数 は 発 売前 後 よ り 増 加 し は じ め ､ 数 年後 の8 6年 に ピ ー ク を 迎 え 以 降
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減 少 す る が ､ 国 内 の 副作 用 論文 件数 は 発売 と と も に 増 加 し8 4年 に ピ ー ク を 迎 え ､
そ の 内 容 も 多 彩 な も の で あ る な ど､ シ メ チ ジ ン の 使 用 頻 度 の 増加 が こ れ ら の 変
化 を も た ら し た 要 因 と な っ た も の と 考 え られ る ｡ 一 方､ I F N の売 上 高 に つ い
て は ､ 9 3年 以 降 は 激 減 し て い る が ､ こ れ は 対 象 患 者 数 の 減 少 に 伴 う 使 用 頻 度 の
低 下 と 9 2年7月 の 薬 価 引 き 下 げ が 要 因 に な っ た も の と 考 え ら れ る ｡ I ど N の副 作
用 調 査 件 数 も9 4年 に は 減 少 に 転 じ て い る の は ､ 使 用 頻 度 の 低 下,.に 加 え ､ D I董
で は 副 作 用 を 含 む 安 全 性情 報 に つ い て は ､ 評 価 ･ 収 集 直 後 に 内容 を 加 工 し ､ 院
内情 報誌 な ど に 掲 載 し て 繰 り 返 し院 内 に 伝 達 し て い る こ と か ら ､ D I重 か ら の
情 報 伝 達 も 含 め て ､ I ど N の副 作 用 情 報 が 院 内 に 周 知 徹 底 し た こ と が 一 因 に な
っ て い る も の と 推察 さ れ る ｡ し た が っ て ､ D I活 動 に お い て は ､ 院内情報 伝 達
を 含 む 積 極 的 な 情 報 提 供 の 意 義 は 大 き く､ 今後 益 々 そ の 重 要 性 が 増 大 す る と 考
え ら れ る こ と か ら ､ よ り 効 率 的 な 情 報 伝達 シ ス テ ム を 早 急 に 構 築 す る 必 要 が あ
る ｡ 適 応 症 ･ 用 法 用 量 に 関 す る 調査 件 数 の 時系 列 変 化 に つ い て も ､ 副 作 用 の 場
合 と 同 様 に 適 応 症 追 加 が 影 響 要 因 に な っ て い た も の と 考 え ら れ る ｡
収 集 情 報 の 利 用 に 関 し て 調 査 し た と こ ろ ､ 副 作 用 に つ い て は ヒ ッ ト 率 の 高 い
年 で は D I室 で 収 集 し た 副 作 用 論文 や 添付 文書 の 約1/4が 利 用 さ れ ､ 適 応 症 ･ 用
法 用 量 に つ い て は 収 集 し た 添 付 文書 の 約2/3が 利 用 さ れ て い た こ と か ら ､ D I 室
の 収 集 情 報 は か な り 効 率 的 に 利 用 さ れ て い る も の と 考 え ら れ る ｡ こ の う ち 添 付
文書 の 利 用 率 は 副 作 用 の 調 査 に お い て は8 0% を超 え て お り ､ D I室 で は 収 集 体 制
が 整 備 さ れ て い た こ と か ら各調 査 時 点 で は は ぼ 最新 の も の が 利 用 可能 で あ っ た ｡
し た が っ て ､ 情 報 収 集体 制 の 整 備が 効率的 な 情 報提 供 に つ な が る こ と が 明 ら か
と な っ た ｡ 特 に ､ 適 応 症 ･ 用法 用 量 と い っ た 適 正 使 用 に 必 要 な 基 本 的事 項 の 調
査 に お い て は ､ 最 新 版 の 添 付文 書 の 利 用 価 値 は 高 く ､ そ の 入 手 は 必 要不 可 欠 と
考 え ら れ る が ､ 副 作 用 の 調 査 に お け る 添 付 文 書 の 利 用 は ､ 大 半 は 副 作用 発 現 の
有 無 を 確 認 す る に と ど ま り ､ 情 報 内 容 と し て は 十 分 な も の で は な く ､ 最 終 的 に
は収 集 し た 副 作用 論 文 を 評 価 ･ 利 用 し て い た こ と か ら､ ニ ー ズ に 対応 L得 る 詳
細 な 情報 の 整 備 が 不 可欠 で あ る こ と が 再認 識 さ れ る 結 果 と な っ た ｡
情報収 集 か ら利用 ま で の タ イ ム ラ グ に 関 し て 調 査 し た と こ ろ ､ そ の 長 さ は 情
報 内容 に よ っ て 異 な る こ と が 明 ら か と な っ た ｡ I F Nの 副 作 用 つ い て は ､ 収 集
後1年か ら2年 以 内 の 論文 の 利 用 が70% を占 め ､ 5年 以 上 の 比 較 的 古 い 論 文 の 利 用
額度 は 低 い こ と が わ か っ た が ､ こ れ は I F Nが 短 期 間 の う ち に 副 作 用 情･報 を 大
量 に 発 生 し た た め と 考 え ら れ る ｡ 一 般 に ､ 情報 に は 寿 命 や 老 化琴象 が あ る と い
わ れ て お り ､ 古 い 情 報 よ り も新 し い 情 報の ほ う が 利 用 頻度 が 高 い こ と が 知 ら れ
て い る 台 6 )､ B T )｡ 一 つ の 情報 に つ い て 考 え る と ､ こ a)情 報 に 基 づ き 新 し い 情報が
生 ま れ ､ そ の 中 に は も と の 情 報 内容 が 含 ま れ て い る ｡ 論 文な ど に 情報 が 発 表 さ
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れ て か ら 利 用 さ れ る′ま で の 年 数 を年 齢 と す る と ､ 情 報 は 年 齢 を 重 ね る ご と に 内
容 は 古 く な り ､ 利 痛件 数 は 減 少 し て い く こ と か ら ､ こ れ を グ ラ フ に す る と 老 化
曲線 を 措 く こ と が で き る 8 8 ), 8 9 )｡ 今 回 の 調 査 で 認 め ら れ た 現 象 も ､ 新 し い 論 文
は古 い 論 文 に 基 づ い て 生 ま れ 古 い 情 報 内容 を 含 ん で い る た め ､ 情 報 評 価 の 時 点
で 新 し い 論 文 が 優 先 的 に 選 択 さ れ た た め で あ り ､ 調 査 対象 と な っ た I ど Nが 短
期 間 に 多 彩 な 副 作 用 を 発 生 さ せ る に 至 っ た た め ､ こ の 串 う な 現 象 が 特 に 覇 著 に
現 れ た も の と 考 え ら れ る ｡ 今 後 は 利 用 額 度 の 落 ち た 古 い 副 作 用 論 文 に つ い て は
廃棄 を 含 め 管理 方 法 を 検 討 す る 必 要 が あ る も の と 思 わ れ る ｡ 適 応 症 ･ 用 法 用 量
の 調 査 対 象 と な っ た 添 付 文 書 に つ い て も ､ 大 半 は 収 集 後1年以 内 の 新 し い 情 報 内
容 の も の が 優 先 的 に 利 用 さ れ る 現 象 が 認 め ら れ た が ､ 法 的文 書 で あ る こ と ､ 過
去 ､の も の か ら 改 訂 内容 や 改訂 時 期 を 遡 っ て 調 査 で き る こ と か ら､ 古 い 添 付 文 書
は 可 能 な 限 り 保 存 す べ き も の と 考 え ら れ る . 一 方 ､ 製 剤 の 溶 解後 の 安 定 性 な ど
の 数 値 情 報 は 一 旦 根 葉 す れ ば い っ ま で も 利 用 さ れ る 確 定 情報 で あ る こ と か ら ､
発売 時 の 情 報 収 集 の 重 要 性 が 明 ら か と な る な ど､ D I活 動 に お い て 紘情 報 内容
に よ っ て 収 集 方 法 な ら び に 廃 棄 も 含 め た 管 理 体 制 を 検 討 す る 必 要 が あ る も の と
思 わ れ る ｡
5. 小 括
薬 理 活 性 の 強 い I F N製 剤 に 関す る 情 報 の 収 集 件 数 と利 用 件 数 の 時 系列 変化
を 検討 し た と こ ろ ､ 副 作用 の 発 生 の よ う に 医薬 品 自体 の 固有 の 特性 や ､ 適 応 症
追 加 に 代 表 さ れ る よ う な 対 象 患 者 数 と 使用 額度 の 増 加 ､ あ る い は 情 報 の 院内 伝
達 の 程 度 な ど の 様 々 な 要 因 が 影 響 す る こ と が 明 ら か と な っ た ｡ ま た ､ 収 集 情 報
の 利用 に つ い て は ､ 情報 内容 に よ っ て 異 な る も の の ､ 収 集 情報 は か な り有 効 に
利用 さ れ て い た こ と か ら､ D I活動 に お い て 情報 提供を 効率 的 に 行う た め に ほ
情報 の 収 集 体制 を 整 備す る こ と が 必 要不 可 欠 と い え る ｡ 情報 の 収 集 か ら 利 用 ま
で の 期 間 に つ い て は ､ 情報 内容 に よ っ て 差 異 が 認 め ら れ た ｡ 副 作 用 に お い て は ､
新 し い 情報 の 出現 が 古 い 情報 の 利用 を減少 さ せ ､ 収集 か ら利 用 ま で の 期 間 を短
縮 き せ て い た こ と か ら ､ 最 新情 報収集 の 重 要性 と と も に ､ 利用 額度 の 落 ち た 古
い 情 報 に つ い て は 定 期 的 に 取 捨 選択 を 検 討 す る 必 要 性が 示 唆 さ れ た . 一 方 ､ 製
剤 の 物 性 な ど の 確 定 情琴は ､ 一 旦収集 す れ ば い っ ま で も 利用 さ れ る た め ､ 発 売
時 の 情 報収 集 の 重 要 性が 再 認 識 さ れ た ｡
こ の よ う に ､ 情報 の 収 集 お よ び利 用 状況 は ､ 薬剤 固 有 の 特性や億報内容 に よ
っ て 異 な る な ど様 々 の 要因 の 影響 を受 け る こ と か ら､ D I担 当者 は そ れ ら の 点
を十分 念 頭 に お い て ､ 的 確 な 情報提供 を 目 指 し て 効率 的 な 情報 収 集 に 努 め る と
と も に ､ 今後 は 院 内 オ ン ラ イ ン シ ス テ ム も 含 め た 情報伝 達 シ ス テ ム を 整 備 し ､
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重 要 な 情 報 に つ い て は 繰 り 返 し 院 内 に 伝 達 し ､ 周 知 徹 底 を 図 る 必 要 が あ る も の
と 考 え る ｡
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絵 括
医 薬 品 は ､ 外 見 か ら は 成 分 ､ 効能 ､ 副作 用 ､ 使 用 方 法 な ど を 見 分 け る こ と が
困 難 な た め ､ 有 効 性 ､ 安 全 性 ､ 用法 ･ 用量 な ど の 適 正 使 用 に 必 要 な 各 種情 報 と
は 切 り 離 し て は 存 在 し得 な い と い う特 性 を 有 し て い る ｡ し た が っ て 医薬 品 を 直
接 使 用 す る 医 療 従 事 者 な ら び に 患者 に 対 し て ､ 的 確 な 医 薬 品 情報 を 提 供 す る
D I活 動 は ､ 薬 物 療 法 ひ い て は 医療 の 質 を 向 上 さ せ る う え で 必 要 不 可 欠 な も の
と い え る ｡
1 9 93年 に 発 生 し た ソ リ ブ ジ ン 薬害 は ､ 医 薬 品 を 巡 る 様 々 な 問題 を 提 起 し た こ
と で 記 憶 に 新 し い が ､ と り わ け 医薬 品 の 安 全性 情 報 の 収 集 ･ 伝達 ･ 利 用 の あ り
方 を 見 直 す 契 機 と も な っ た ｡ 医 薬 品情 報 は ､ 医療 の 填 で 適 切 に 利 用 さ れ な け れ
ば 意 味 を な さ な い た め ､ 的確 な 情報 の 収 集 な ら び に 評 価 と 伝 達 シ ス テ ム の 整 備
が 求 め ら れ る が ､ こ れ ま で 医薬 品情 報 が ど の よ う な 方針 に 基 づ い て 収 集 ･ 加 工
処 理 さ れ ､ い か に 利 用 さ れ て い る か に つ い て 検 討 し た 報 告 は な い ｡ そ こ で 本 研
究 で は ､ 医 薬品 情 報 の 効 率 的 な 収集 と 利 用 を め ざ し て ､ D I活動 に お け る 情 報
の 収 集 と 利 用 性 を 情 報 内容 な ら びに 情 報挙 動古手注 目 し て 情報 学 的 検 討 を 行 っ た o
第 1 章 で は ､ 院内 の 医師 を 対 象 に 医薬 品 情 報 に 対 す る ニ ー ズ を ア ン ケ ー ト に
よ り 調 査 し た と こ ろ ､ 各 種 情 報 の 中 で も 医 師 が と り わ け 高 い 関 心 を 示 し た の は
副 作 用 に 関す る 具 体 的 な 情 報 で あ る こ と が 明 ら か と な っ . た . し た が っ て ､ 副 作
用 情 報 の 収 集 体 制 を 一 層 強 化 す る と と も に ､ 情 報 伝 達 媒 体 と し て 重要 な 役 割 を
担 う 院内 情 報 誌 に つ い て は ､ よ り 臨 床 ニ ー ズ を 反 映 し た 利用 価 値 の 高 も･l も の を
目指 す 必 要 性が 示 唆 さ れ た ｡
､ 第 2 章 で は ､ D I室 に 寄 せ ら れ た 副 作 用 に 関 す る 質 問 内容 か ら 臨床 ニ ー ズ を
分析 し た と こ ろ ､ 質問 の 多 い 副作用 症状 は 血 液 障害 と 肝 障害 で あ り ､ 薬効 群別
で は ､ 循 環 器 官用 薬 ､ 抗 生 物 質製 剤､ 中枢神 経 用 薬 ､ 抗悪 性 腫 療剤 な ど で ､ 繁
用 薬 な ら び に 個 々 の 医 薬 品 の 特徴的 な 副作 用 も 質 問 を 受 け て い る こ と か ら ､ 今
後 こ れ ら の 点 た留 意 し 情報 を 収 集 す る 必 要 が あ る も の と 考 え ら れ た . ま た ､ 質
問 内容 に つ い て の 情報 の 深 度 ･ 詳細 度 及 び 回 答 の 難 易 度 に つ い て は こ れ ま で 検
討 が 行 わ れ て い な い た め ､ そ れ らの 指 標と し て 副 作用 の 質問 に 対 す る 調 査 過 程
を 3 段:階 に 分 けた と こ ろ ､ 最 も浅い 情 報で あ る 添 付文書 で 自動的 に 回答 可 能な
も の は1/3 にす ぎず ､ 何 ら か の 判断 を 必 要 と す る も の が 多 い こ と が わ か っ た が ､
最終 的 に は 最 も詳 細 な 情 報 が 記 載さ れ た 原 著 論文 の 必 要 性 が 示唆
■
さ れ た ｡ な お ､
迅速 な 調 査 を 可能 とす る 情報管 理 シ ス テ ム を 検討 す る に あ た っ て は ､ 医薬 品集
を 含 め た 専 門書 籍 な ど で 回答 可 能 な 調 査 過 程 の 械械化 が ､ 最 も 効 率 が 上 が る も
の と 考 え ら れ た ｡
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D I室 で は 独 自 に 設 定 し た 選 択基 準 に 基 づ き 副 作 用 文 献 情報 モ ニ タ リ ン グ を
実 施 し て い る こ と か ら ､ 第･3 章 で は副 作 用 論 文 の 収 集 状 況 を 詞 査 し た と こ ろ ､
薬 効 群 別 分 類 で は ､ 中 枢 神 経 用 薬 ､ 循 環 器 官 用 薬 ､ ホ ル モ ン 剤 ､ 抗 悪 性 塵 癌 剤 ､
抗 生 物 質 製 剤 の 割 合 が 高 く ､ D I室 へ の 質 問 内容 の 分 析結 果 と も 類 似 す る た め ､
臨 床 ニ ー ズ に ほ ぼ 対 応 す る か た ち で 副 作 用 論 文 が 収 集 さ れ 利 用 さ れ て い る も の
と 推 察 さ れ た ｡ ま た ､ オ ン ラ イ ン 検 索 結 果 と の 対 比 か ら ､ 収 集 論 文 に つ い て は
重 大 な 情 報 の 漏れ は 少 な く 網 羅 性 も 高 い こ と か ら ､ 取 得 し た 革要 な 情報 に つ い
て は ､ 院 内情 報 誌 な ど を 介 し て 積 極 的 に 院 内 に 伝 達 す る 必 要 が あ る も の と 考 え
ら れ た ｡
第 4 章 で は ､ 質 問 回答 の 所 要 時 間 を 調 査 し た と こ ろ ､ 約8 5 %が1 0分 以 内 に 回 答
を 終 え て お り ､ 回 答 の 即 時 性 は か な り 高 い こ と が わ か っ た ｡ 所 要 時 間 に 影響 を
及 ぼ す 各 種 要 因 に つ い て 分 析 を 行 っ た と こ ろ ､ 調査 過 程 や 情 報 の 深 度 ･ 詳 細 度
が 増 す に し た が っ て 所 要 時 間 は 長 く な り ､ 回答 の 難 し さ を 反 映 し て い る も の と
考 え ら れ た ｡ さ ら に ､ 各 種 情報 源 を 有 効利 用 で き る 回 答 者 の 経 験 な ら び に 情 報
の 評 価 能 力 ､ D I室 に お け る 情 報管 理 シ ス テ ム の 整 備 状 況 な ど も 回答 ま で の 所
要 時 間 に 影 響 を 及 ぼ し て い る も の と 考 え ら れ た . .
こ と に 所 要 時 間 の 長 か っ た 副
作 用 の 質 問 に お い て は ､ ニ ー ズ に 対 応 し得 る 情報 内容 を 盛 り 込 ん だ デ ー タ ベ ー
ス を 構 築 す る 必 要 性 が 示 唆 さ れ た ｡
副 作 用 に 関 す る 調 査 を 迅 速 に 行 う た め の 方 策 と し て ､ D I窒 で は機 械 化 に よ
り 最 も 効 率 の 上 が る 調 査 過 程 に お い て 必 要 と な る 情報 の デ ー タ ベ ー ス 化 を 検 討
し ､ 独 自 に 副 作用 文 献 情 報 デ ー タ ベ ー ス を 構 築 し た ｡ 第 5 章 で は ､ 構 築 し た デ
ー タ ベ ー ス の 利用 性 を 検討 し た と こ ろ ､ 薬 効 群 別､ 医薬 品別 ､ な ら び に マ ニ ュ
ア ル 検索 で は 不 可 能 で あ っ た 副 作用 症状 別 検索 を寸 時 の う ち に 可 能 に す る な ど､
利 用 性 ほ 満足 で き る も の で あ っ た ｡ ま た ､ 収 録 情報 の 評 価 を 行 っ た と こ ろ ､ 添
付文 書 や 海外 医薬 品 集 な ど の 情報源 に 記載 の な い 注 目す べ き新規 な 副 作用 情 報
も早 期 に 収 録 さ れ て お り ､ 医 薬品 と の 因 果関係 も か な り 高 い
.
こ と が 示 さ れ た た
め ､ 有 用 な デ ー タ ベ ⊥ ス で あ る こ と が 明 ら か と な っ た ｡
D I 室 で 収 集 ･ 蓄積 し た 情報 が ､ 臨 床 の 場 で ど の 程 度有 効 に 利 用 さ れ て い る
か に つ い て は ､ こ れ ま で 検討 さ れ た 報 告 は な い ｡ そ こ で ､ 第 6 葦 で は 近 年情 報
発 生 件 数 な ら び に 質問件数 の 多 い I ど N製剤 に つ い て ､ 情報 の 収 集 と 利用 状況
を約1 0年 間 に わ た っ て 時 系 列 的 に 検討 し た と こ ろ ､ 耽 集 情報 は か な り 有効 に 利
用 さ れ て い た こ と が わ か っ た ｡ し か し ､ そ の 背景 に は 多彩 な 副作 用 の 頻 発 と い
っ た I ど N自 体 の 固有 の 特性 や ､ C 型 肝 炎適 応 追 加 に 代 表 さ れ る 対 象患 者 数 と
使 用 頻 度 の 増 加 ､ あ る い は 情 報への1琵 内伝 達 の 程 度 な ど様 々 な 要因 が 影 響す る こ
と▲が 明 ら■か と な っ た ｡ 情 報 の 収 集 か ら 利 用 ま で の 期 間 に つ い て は ､ 情 報 内 容 に
- 85-
よ っ て 差 異 を 認 め た が ､ 副 作 用 に お い て は 新 し い 情 報 の 出現 が 古 い 情報 の 利 用
を 減 少 さ せ る 情報 の 老 化 現 象 が 顕著 で あ っ た こ と か ら ､ 収 集 か ら 利 用 ま で の 期
間 は 短 縮 さ れ て い た ｡ D I活 動 に お い て 情 報 を 効率 的 に 利 用 す る た め に は ､ 情
報 管 理 シ ス テ ム の 整 備 が 不 可 欠 で あ る こ と が 前 章 ま で の 検 討 か ら も 明 ら か と な
っ た た め ､ D I担 当 者 は 様 々 な 要 因 を 考慮 し つ つ 情 報 の 収 集 ･ 加 工 ･ 評 価 に 努
め る と と も に ､ 院 内 オ ン ラ イ ン シ ス テ ム を 含 め た 積 極 的 な 情 報 伝 達 シ ス テ ム を
今後 整 備 す る 必 要 が あ る も の と 考 え た ｡
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